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ISTRUZIONI PER L’USO
CHORUS
HELICOBACTER PYLORI IgA
81062 (Italiano)

1. UTILIZZAZIONE
DETERMINAZIONE QUALITATIVA DEGLI ANTICORPI IgA ANTI HELICOBACTER PYLORI NEL
SIERO UMANO CON DISPOSITIVO MONOUSO APPLICATO AGLI STRUMENTI CHORUS.

2. INTRODUZIONE

Nel 1983, Warren e Marshall identificarono, in pazienti affetti da gastrite, un nuovo patogeno batterico gram-negativo
denominato Helicobacter pylori. Inseguito sono stati eseguiti diversi studi allo scopo di chiarire il rapporto fra
I'infezione batterica e patologie gastriche croniche. E' stato dimostrato che il patogeno & associato all'ulcera peptica, alla
gastrite cronica di tipo B, e alla duodenite. E' stato dimostrato che, in pazienti affetti da gastrite, I'eliminazione del
batterio portava alla guarigione della lesione anatomica.

Le procedure diagnostiche dirette alla rivelazione dell'organismo prevedono normalmente delle tecniche invasive
(gastroscopiche) per il prelievo di un campione bioptico.

Si osserva tuttavia nel paziente infetto, una risposta immune specifica. Il test sierologico rappresenta quindi un valido
metodo alternativo rispetto alla tecnica invasiva bioptica. | livelli delle IgG aumentano durante il corso dell'infezione e
si mantengono costanti nel tempo a meno che l'infezione non venga eradicata. L'efficacia della terapia antimicrobica
puo quindi essere monitorata attraverso le modificazioni nei livelli degli anticorpi specifici. La determinazione delle
IgA & complementare a quella delle 1gG. Poiché in alcuni casi la concentrazione delle IgA nei pazienti trattati
diminuisce piu rapidamente rispetto alle 1gG, puo essere di aiuto nel follow-up dei pazienti.

Per motivi sconosciuti, circa 2% di sieri sono positivi solo nel livello delle IgA.

3. PRINCIPIO DEL METODO

I test & basato sul principio ELISA (Enzyme linked Immunosorbent Assay).

L'antigene viene legato alla fase solida. Per incubazione con siero umano diluito le immunoglobuline specifiche si
legano all'antigene.

Dopo lavaggi per eliminare le proteine che non hanno reagito, si effettua I'incubazione con il coniugato costituito da
anticorpi monoclonali anti IgA umane marcati con perossidasi.

Si elimina il coniugato che non si é legato e si aggiunge il substrato per la perossidasi.

La densita del colore che si sviluppa & proporzionale alla concentrazione degli anticorpi specifici presenti nel siero in
esame.

I dispositivi monouso contengono tutti i reagenti per eseguire il test quando applicati agli strumenti Chorus.

4. COMPOSIZIONE DEL KIT E PREPARAZIONE DEI REAGENTI
Il kit & sufficiente per 36 determinazioni.

DISPOSITIVI 6 confezioni da 6 dispositivi ciascuna

Uso: equilibrare una busta a temperatura ambiente, aprire la busta, prelevare i dispositivi occorrenti;
riporre gli altri nella busta contenente il gel di silice, far uscire I’aria e Sigillare premendo sulla chiusura. Conservare
a 2/8°C.

1 OOOEEED) -

Descrizione:

Posizione 8: Spazio disponibile per etichetta con codice a barre

Posizione 7: vuota

Posizione 6: POZZETTO DI MICROPIASTRA sensibilizzato con antigene Helicobacter Pylori.
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Posizione 5: POZZETTO DI MICROPIASTRA non sensibilizzato.

Posizione 4: SUBSTRATO TMB
Contenuto: Tetrametilbenzidina 0.26 mg/mL ed H202 0.01% stabilizzati in tampone citrato 0.05 mol/L (pH
3.8)

Posizione 3: DILUENTE PER | CAMPIONI
Contenuto: Soluzione proteica, contenente fenolo 0.05%, Bronidox 0.02% e un indicatore per rivelare la
presenza di siero.

Posizione 2: CONIUGATO
Contenuto: anticorpi monoclonali anti-lgA umane marcati con perossidasi, in soluzione tampone fosfato
contenente fenolo 0.05% e Bronidox 0.02%.

Posizione 1: POZZETTO VUOTO dove I’utilizzatore deve dispensare il siero indiluito.

CALIBRATOR|CALIBRATORE 1x0.175mL
Contenuto: Siero umano diluito, a concentrazione nota di anticorpi con Proclin e Gentamicina, liquido, pronto all’uso.

CONTROL +| CONTROLLO POSITIVO  1x0.425 mL
Contenuto: Siero umano diluito, a concentrazione nota di anticorpi con Proclin e Gentamicina, liquido, pronto all’uso.

ALTRO MATERIALE RICHIESTO, MA NON FORNITO
e WASHING BUFFER 83606
e CLEANING SOLUTION 2000 |REF 83609
e SANITIZING SOLUTION [REF| 83604 — 83608

CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT REF 83607

e Acqua distillata o deionizzata
e Normale vetreria di laboratorio: cilindri, provette, ecc.
e Micropipette capaci di prelevare accuratamente volumi di 50-200 pl
e  Guanti mono-uso
e Soluzione al 5% di sodio ipoclorito
o  Contenitori per la raccolta di materiali potenzialmente infetti
5 MODALITA’ DI CONSERVAZIONE E STABILITA’ DEI REAGENTI

I reagenti devono essere conservati a 2/8°C. Nel caso di una errata temperatura di conservazione deve essere
ripetuta la calibrazione e controllata la correttezza del risultato tramite il siero di controllo (vedi capitolo 9
validazione del test).

La data di scadenza ¢ stampata su ogni componente e sull’etichetta esterna della confezione.

| Reagenti hanno una stabilita limitata dopo apertura e/o preparazione:

DISPOSITIVI 8 settimane a 2/8°C
CALIBRATORE 8 settimane a 2/8°C
CONTROLLO POSITIVO 8 settimane a 2/8°C
6. PRECAUZIONI ED AVVERTENZE

SOLO PER USO DIAGNOSTICO IN VITRO

Questo kit contiene materiali di origine umana che sono stati testati e trovati negativi con test approvati
dall’FDA sia per la ricerca di HbsAg che per quella degli anticorpi anti-HIV-1, anti-HIV-2 ed anti-HCV. Poiché
nessun test diagnostico puo offrire una completa garanzia sull'assenza di agenti infettivi, qualunque materiale di
origine umana deve essere considerato potenzialmente infetto. Tutti i reagenti e i campioni devono essere
maneggiati secondo le norme di sicurezza normalmente adottate in laboratorio.

Smaltimento dei residui: i campioni di siero, i calibratori e le strip usate devono essere trattati come residui
infetti, quindi smaltiti in accordo alle disposizioni di legge vigenti.

Avvertenze per la sicurezza personale
1. Non pipettare con la bocca. Usare guanti monouso e protezione per gli occhi nel maneggiare i campioni. Lavare
accuratamente le mani una volta inseriti i dispositivi nello strumento Chorus.
2. | seguenti reagenti contengono concentrazioni basse di sostanze dannose o irritanti:
a) Il coniugato contiene fenolo
b) 1l substrato é acido
Se un reagente viene a contatto con la pelle o con gli occhi, lavare abbondantemente con acqua.
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3. Acidi neutralizzati ed altri rifiuti liquidi devono essere disinfettati aggiungendo sodio ipoclorito in un volume
sufficiente da ottenere una concentrazione finale almeno dell'1%. Un'esposizione al sodio ipoclorito all'1% per 30
minuti dovrebbe essere sufficiente per garantire una disinfezione efficace.

4. Eventuali versamenti di materiali potenzialmente infetti devono essere rimossi immediatamente con carta
assorbente e la zona inquinata dovra essere pulito, per esempio con sodio ipoclorito all'1%, prima di proseguire il
lavoro. Se € presente un acido, il sodio ipoclorito non deve essere usato prima che la zona sia stata asciugata. Tutti
i materiali utilizzati per pulire eventuali versamenti accidentali, compresi guanti, devono essere scartati come rifiuti
potenzialmente infetti. Non mettere in autoclave materiali contenenti sodio ipoclorito.

Avvertenze analitiche
Prima dell'uso, portare i dispositivi da utilizzare a temperatura ambiente (18-30°C) ed impiegare entro 60 minuti.

1. Scartare i device con substrato (pozzetto 4) colorato di blu.

2. Nell’aggiungere il campione al pozzetto verificare che sia perfettamente distribuito sul fondo.

3. Controllare I’effettiva presenza dei reagenti nel dispositivo e la integrita del dispositivo stesso, non utilizzare
dispositivi che al controllo visivo presentano mancanza di qualche reagente.

4. | dispositivi devono essere utilizzati insieme allo strumento Chorus, seguendo rigorosamente le Istruzioni per I’Uso
e il Manuale dello strumento

5. Controllare che lo strumento Chorus sia impostato correttamente (vedi Manuale d’uso Chorus).

6. Non alterare il codice a barre posto sulla impugnatura del device al fine di permetterne la corretta lettura da
parte dello strumento.

7. Codici a barre difettosi possono essere inseriti manualmente nello strumento.

8. Non esporre i dispositivi a forte illuminazione né a vapori di ipoclorito durante la conservazione e I’uso.

9. Puo essere fonte di errori l'uso di campioni fortemente emolizzati, o campioni che presentano inquinamento
microbico.

10. Prima di inserire il dispositivo sullo strumento Chorus accertarsi che il pozzetto di reazione non contenga corpi
estranei.

11. Pipettare il siero in esame (50 pl) nel pozzetto 1 del dispositivo (vedi figura).
12. Non utilizzare il dispositivo dopo la data di scadenza

7. TIPO DI CAMPIONE E CONSERVAZIONE

Il campione & rappresentato da siero ottenuto da sangue prelevato per normale venipuntura e maneggiato come richiesto
nelle procedure standard di laboratorio. Il siero fresco pud essere mantenuto per 4 giorni a 2/8°C; per periodi di
conservazione maggiori, congelare a —20°C. Evitare 1’uso di congelatori auto sbrinanti per la conservazione dei
campioni. Il campione puo subire fino ad un massimo di 3 scongelamenti. Dopo scongelamento agitare con cura prima
del dosaggio. La qualita del campione puo essere seriamente influenzata dalla contaminazione microbica che puo
portare a risultati errati.

Campioni fortemente lipemici, itterici, emolizzati o inquinati non dovrebbero essere utilizzati.

Il test non ¢ applicabile a plasma umano.

8. PROCEDIMENTO

1. Aprire la busta (lato contenente la chiusura a pressione), prendere il numero di dispositivi necessario per
eseguire gli esami e conservare gli altri richiudendo la busta dopo aver fatto uscire I’aria.

2. Controllare visivamente lo stato del dispositivo secondo le indicazioni riportate nel capitolo 6 Avvertenze
Analitiche punti 1 e 8.

3. Dispensare nel pozzetto n°1 di ciascun dispositivo 50 pl di siero indiluito da analizzare, ad ogni cambio di
lotto utilizzare un dispositivo per il calibratore.

4. Introdurre i dispositivi sullo strumento Chorus. Eseguire la calibrazione (se richiesto) ed il test come riportato

nel Manuale di Istruzione dello strumento.

9. VALIDAZIONE DEL TEST

Utilizzare il siero di controllo per verificare la correttezza del risultato ottenuto, processandolo come indicato nel
manuale d’uso dello strumento. Se lo strumento segnala che il siero di controllo ha un valore fuori dal range di
accettabilita occorre effettuare nuovamente la calibrazione. | risultati precedenti verranno corretti automaticamente.

Se il risultato del siero di controllo continua ad essere fuori dall’intervallo di accettabilita, contattare il Scientific
Support.

Tel: 0039 0577 319554
Fax: 0039 0577 366605
email:  scientificsupport@diesse.it
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10. INTERPRETAZIONE DEL TEST

Lo strumento Chorus fornisce un risultato in INDEX, (rapporto fra il valore della D.O. del campione in esame e quello
del Cut-off) che pud essere impiegato come una misura quantitativa essendo proporzionale alla quantita di IgA
specifiche.

Il campione risultera:

Negativo: quando il risultato € < 0.8
Dubbio: quando il risultato € compreso fra 0.8 e 1.2
Positivo: quando il risultato & > 1.2

In caso di risultato dubbio ripetere il test. Se il risultato rimane dubbio, ripetere il prelievo dopo 1-2 settimane.

11. LIMITAZIONI DELLA PROCEDURA

Sieri prelevati durante la fase acuta precoce dell'infezione potrebbero risultare negativi con questa tecnica.

Sieri fortemente lipemici, emolizzati od inattivati col calore possono dare luogo a risultati falsi e non dovrebbero essere
quindi utilizzati.

Come per tutti i tests sierologici, il risultato deve essere comunque valutato insieme ad altri dati clinici e diagnostici.

12. SPECIFICITA’ ANALITICA

La specificita analitica del kit H. Pylori IgA é stata valutata con un test di inibizione. Ai campioni di siero di pazienti
sono stati aggiunti Campylobacter coli, Campylobacter fetus, Campylobacter jejuni e E. coli. Non si sono osservate
differenze tra i campioni di riferimento e gli stessi contenenti gli antigeni di cui sopra. Pertanto si conclude che il test in
oggetto e specifico per gli anticorpi IgA anti-Helicobacter pylori.

13. SENSIBILITA' E SPECIFICITA' DIAGNOSTICA

Tabella 1
RIFERIMENTO
+ -
+ 19 1
DIESSE - 2 41

Sensibilita 90% (CI 95%: 71-97)
Specificita 98% (Cl 95%: 88-100)

14. PRECISIONE

Tabella 2 Precisione all’interno della seduta

No. di repliche Media Index Dev. St. CV%
Lotto no. 023 9 3.2 0.24 8
Lotto no. 024 9 2.9 0.22 8
Lotto no. 025 9 3.1 0.40 13
Tabella 3 Precisione tra sedute e tra lotti
. Media Index .
Campione Media Dev. St. CV%
Lotto 023 Lotto 024 Lotto 025
PYA1 0.4 0.3 0.3 0.3 0.06 20
PYA?2 1.2 1.2 1.2 1.2 0.00 -
PYA 3 2.7 2.8 2.8 2.8 0.06 2
15. BIBLIOGRAFIA
1. Marshall B.J. and Warren J.R.: Unidentified curved bacilli in the stomach of patients with gastritis and peptic
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INSTRUCTIONS FOR USE

CHORUS
HELICOBACTER PYLORI IgA

81062 (English)

1. INTENDED USE
QUALITATIVE DETERMINATION OF IgA-CLASS ANTIBODIES ANTI HELICOBACTER PYLORI IN
HUMAN SERUM, USING A DISPOSABLE DEVICE APPLIED ON THE CHORUS INSTRUMENTS

2. INTRODUCTION

In 1983, Warren and Marshall identified Helicobacter pylori, a new gram-negative bacterial pathogen, in patients
suffering from gastritis, and this finding led to studies on the relationship between bacterial infection and chronic
gastric disease. The pathogen has been shown to be associated with peptic ulcer, chronic gastritis type B and
duodenitis. It has been demonstrated that in patients with gastritis, eradication of the bacteria led to healing of the
anatomical lesion.

Diagnostic procedures for the detection of the organism generally involve invasive (gastroscopic) techniques for
sample collection.

However, a specific immune response is seen in infected patients. The serological test thus represents a useful
alternative to the invasive bioptic technique. 1gG levels rise with infection and remain constantly high until the
infection is eliminated. The efficacy of antimicrobial therapy can therefore be monitored via changes in specific
antibodies. The determination of the IgA antibody levels is complementary to that of the 1gG. As the IgA levels
decrease more rapidly than the 1gG in some patients undergoing treatment, this parameter can be useful in the follow-
up of patients.

For unknown reasons, about 2% of serum samples are positive only for IgA.

3. PRINCIPLE OF THE METHOD

The test is based on the ELISA principle (Enzyme linked Immunosorbent Assay).

The antigen is bound to the solid phase. The specific immunoglobulins are bound to the antigen through incubation
with dilute human serum.

After washings to eliminate the proteins which have not reacted, incubation is performed with the conjugate, composed
of human IgA monoclonal antibodies conjugated to peroxidase.

The unbound conjugate is eliminated, and the peroxidase substrate added.

The density of the colour which develops is proportional to the concentration of specific antibodies present in the serum
sample.

The disposable devices contain all the reagents to perform the test when applied on the Chorus instruments.

4. KIT COMPOSITION AND REAGENT PREPARATION
The kit is sufficient for 36 tests.

DEVICES 6 packages each containing 6 devices
Use: equilibrate a package at room temperature, open the package and remove the devices required:;
replace the others in the bag with the silica gel, expel the air and seal by pressing the closure. Store at 2-8°C.

1 OOOEEED -

Description:
Position 8: Space for application of bar code label

Position 7: empty
Position 6: MICROPLATE WELL coated with Helicobacter pylori antigen.
Position 5: Uncoated MICROPLATE WELL
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Position 4: TMB SUBSTRATE
Contents: Tetramethylbenzidine 0.26 mg/mL and H20 0.01% stabilized in 0.05 mol/L citrate buffer (pH 3.8)
Position 3: SAMPLE DILUENT
Contents: Proteic solution containing phenol 0.05%, Bronidox 0.02% and an indicator to reveal the presence
of the serum.
Position 2: CONJUGATE
Contents: anti-human IgA monoclonal antibodies labelled with horseradish peroxidase, in phosphate buffer
containing phenol 0.05% and Bronidox 0.02%.
Position 1: EMPTY WELL in which the operator must place the undiluted serum

CALIBRATOR|CALIBRATOR 1x0.175mL

Contents: Diluted human serum, at known antibody concentration, containing Proclin and Gentamycin, liquid ready
for use.

CONTROL +|POSITIVE CONTROL 1x0.425 mL

Contents: Diluted human serum, at known antibody concentration, containing Proclin and Gentamycin, liquid ready
for use.

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED

e WASHING BUFFER 83606

e CLEANING SOLUTION 2000 |REF 83609

e SANITIZING SOLUTION 83604 — 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT 83607
Distilled or deionised water
Normal laboratory glassware: cylinders, test-tubes etc.
Micropipettes for the accurate collection of 50-200 pl solution
Disposable gloves
Sodium Hypochlorite solution (5%)
Containers for collection of potentially infectious materials

5. STORAGE AND STABILITY OF REAGENTS

Reagents must be stored at 2/8°C. In the case of storage at an incorrect temperature the calibration must be
repeated and the run validated using the control serum (see point 9, Test validation).

The expiry date is printed on each component and on the kit label.

Reagents have a limited stability after opening and/or preparation:

DEVICES 8 weeks at 2/8°C
POSITIVE CONTROL 8 weeks at 2/8°C
CALIBRATOR 8 weeks at 2/8°C
6. PRECAUTIONS

ONLY FOR DIAGNOSTIC USE IN VITRO.

Attention:

This Kit contains materials of human origin which have been tested and gave a negative response by FDA-
approved methods for the presence of HbsAg and for anti-HIV-1, anti-HIV-2 and anti-HCV antibodies. As no
diagnostic test can offer a complete guarantee regarding the absence of infective agents, all material of human
origin must be handled as potentially infectious. All precautions normally adopted in laboratory practice should
be followed when handling all the reagents and samples.

Waste disposal: serum samples, calibrators and strips once used must be treated as infectious residuals and
eliminated according to law.

Health and Safety Information
1. Do not pipette by mouth. Wear disposable gloves and eye protection while handling specimens. Wash hands
thoroughly after placing the devices in the CHORUS instrument.
2. The following reagents contain low concentrations of harmful or irritant substances:
a) The conjugate contains phenol
b) The substrate is acid
If any of the reagents come into contact with the skin or eyes, wash the area extensively with water.
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3. Neutralized acids and other liquid waste should be decontaminated by adding a sufficient volume of sodium
hypochlorite to obtain a final concentration of at least 1.0%. A 30 minute exposure to 1% sodium hypochlorite
may be necessary to ensure effective decontamination.

4. Spillage of potentially infectious materials should be removed immediately with adsorbent paper tissue and the
contaminated area swabbed with, for example, 1.0% sodium hypochlorite before work is continued. Sodium
hypochlorite should not be used on acid-containing spills unless the spill area is first wiped dry. Materials used to
clean spills, including gloves, should be disposed of as potentially biohazardous waste. Do not autoclave materials
containing sodium hypochlorite.

Analytical precautions
Bring the devices to room temperature (18-30°C) before use; use within 60 min.

1. Discard devices which show the substrate (well 4) blue colored.

2. Adding the sample into the well verify that it is perfectly distributed on the bottom.

3. Check for the presence of the reagents in the device and that the device is not damaged; do not use devices
which are lacking a reagent.

The devices are for use with the Chorus instrument; the instructions for use must be carefully followed and the
instrument operating manual must be consulted.

Check that the Chorus instrument is set up correctly (see Chorus Operating Manual).

Do not alter the bar code placed on the handle of the device in order to allow correct reading by the instrument
Defective barcodes can be inserted manually in the instrument.

Do not expose the devices to strong light or to hypochlorite vapours during storage and use.

The use of strongly hemolyzed samples, or samples presenting microbial contamination may all constitute
sources of error.

10. Before inserting the devices in the instrument, check that the reaction well does not contain foreign bodies.

11. Pipette the test serum (50 pl) in well 1 of the device (see figure).

12. Do not use the device after the expiry date

B

© NG

7. TYPE AND STORAGE OF SAMPLE

The sample is composed of serum collected in the normal manner from the vein and handled with all precautions
dictated by good laboratory practice. The fresh serum may be stored for 4 days at 2/8°C, or frozen for longer periods at
—20°C, and can be thawed a maximum of 3 times. Do not keep the samples in auto-defrosting freezers. Defrosted
samples must be shaken carefully before use. The quality of the sample can be seriously affected by microbial
contamination which leads to erroneous results.

Strongly lipemic, icteric, hemolyzed or contaminated samples should be avoided.

The test cannot be applied to plasma.

8. PROCEDURE

1. Open the package (on the side containing the pressure-closure), remove the number of devices required and
seal the rest in the bag after expelling the air.

2. Check the state of the device according to the indications reported in the Analytical Warnings points 1 and 8.

3. Dispense 50 pl of undiluted test serum in well no. 1 of each device; at each change of batch, use a device for
the calibrator.

4. Place the devices in the Chorus instrument. Perform the calibration (if necessary) and the test as reported in the

Chorus Operating Manual.

9. TEST VALIDATION

Use the control serum to check the validity of the results obtained. It should be used as reported in the operating
manual. If the instrument signals that the control serum has a value outside the acceptable range, the calibration must
be repeated. The previous results will be automatically corrected.

If the result of the control serum continues to be outside the acceptable range, contact the Scientific Support.

Tel: 0039 0577 319554

Fax: 0039 0577 366605

email:  scientificsupport@diesse.it

10. INTERPRETATION OF THE RESULTS

The Chorus instrument gives the result as an INDEX (ratio between the O.D. value of the examined samples and the
O.D. value of the Cut-off) which can be used as the quantitative measurement since it is proportional to the quantity of
specific IgA.

The sample will give the following results:

POSITIVE: when the Index is >1.2

Rif. 10-09/024-C Inf. Tecn. 81062 - Ed. 15.02.2019



EN 10/39

NEGATIVE: when the Index is < 0.8
DOUBTFUL: when the values are between 0.8 and 1.2

In the case of a doubtful result, repeat the test. If the test remains doubtful, collect a new sample after 1-2 weeks.

11. LIMITATIONS OF THE PROCEDURE

Serum samples collected during the acute phase of the infection could give negative results with this technique.
Highly lipemic, hemolysed or heat-inactivated sera may cause false results and should not be used.

As with all serological tests, the results should be interpreted in conjunction with other clinical and diagnostic data.

12. ANALYTICAL SPECIFICITY

The analytical specificita of the H. Pylori IgA kit was evaluated in an inhibition test. Campylobacter coli,
Campylobacter fetus, Campylobacter jejuni and E. coli were added to patients’ sera. No differences were observed
between the reference samples and those containing the antigens reported above. It can therefore be concluded that the
test is specific for anti-Helicobacter pilori IgA antibodies-

13. DIAGNOSTIC SENSITIVITY AND SPECIFICITY

Table 1
REFERENCE
+ -
+ 19 1
DIESSE - 2 41

Sensitivity 90% (CI 95% : 71-97)
Specificity 98% (Cl 95%: 88-100)

14. PRECISION

Table 2 Within-run precision

No. of replicates Mean Index St. Dev. CV%
Lot no. 023 9 3.2 0.24 8
Lot no. 024 9 29 0.22 8
Lot no. 025 9 3.1 0.40 13
Table 3 Between-run precision and Precision between batches
Mean Index
Sample Mean St. Dev. CV%
Lot 023 Lot 024 Lot 025
PYA1 0.4 0.3 0.3 0.3 0.06 20
PYA?2 1.2 1.2 1.2 1.2 0.00 -
PYA3 2.7 2.8 2.8 2.8 0.06 2
15. REFERENCES
1. Marshall B.J. and Warren J.R.: Unidentified curved bacilli in the stomach of patients with gastritis and peptic
ulceration. Lancet i, 1311 (1984).
2. Jones D.M., Lessels A.M., Eldridge J.: Campylobacter-like organisms on the gastric mucosa: culture,

histological and serological studies. J. Clin. Pathol. 37: 1002 (1984).

3. Blaser M.J.: H. pylori and the pathogenesis of gastroduodenal inflammation. J. Inf. Dis. 161: 626 (1990).

4, Valle J., Sepp,,l,, K., Sipponen P., Kasunen T.U.: Disappearance of gastritis after eradication of H. pylori: a
morphometric study. Scand. J. Gastroenterology 26: 1057 (1991).

5. G.B. Wisdom: Enzyme-Immunoassay. Clin. Chem. 22: 1243 (1976).
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NAVOD K POUZITI

CHORUS
HELICOBACTER PYLORI IgA

81062 (Cesky)

1. UCEL POUZITI
KVALITATIVNI STANOVENI PROTILATEK IgA PROTI HELICOBACTER PYLORI V LIDSKEM SERU
POMOCI JEDNORAZOVEHO NASTROJE PRO ZARIZENI CHORUS

2. uvobD

V roce 1983 zjistili Warren a Marshall u pacientti postizenych gastritidou novy bakteridlni gramnegativni patogen
oznacovany jako Helicobacter pylori. V ndvaznosti na toto zjisténi byly provedeny rtizné studie za ucelem objasnéni
vztahu mezi bakterialni infekei a chronickymi gastropatologiemi. Bylo prokazano, ze patogen je spojen s zalude¢nimi
viedy, chronickou gastritidou typu B a duodenitidou. Bylo prokazano, ze u pacientli postizenych gastritidou vedla
eliminace bakterie k vyléceni anatomického poskozeni.

Diagnostické postupy zaméiené na odhaleni organismu obvykle predpokladaji invazivni (gastroskopické) metody pro
odbér bioptického vzorku.

U postizeného pacienta je vSak pozorovana specifickd imunoreakce. Sérologicka zkouska tedy pfedstavuje platnou
alternativni metodu k invazivni bioptické metodé€. Hladiny IgG se béhem infekce zvysuji a v prubéhu ¢asu se udrzuji
konstantni, pokud neni infekce vymycena. Uginnost antimikrobialni 1é¢by miize byt tedy sledovana prostfednictvim
zmén v hladinach specifickych protiladtek. Urceni IgA dopliuje urceni IgG. Jelikoz v nékterych ptipadech se
koncentrace IgA u 1éCenych pacientl snizuje rychleji nez koncentrace IgG, mtize pomoci pti sledovani pacientd.

Z neznamych divodu jsou pfiblizné 2 % séra pozitivni pouze v hlading IgA.

3. PRINCIP METODY

Test je zalozen na principu ELISA (enzymaticky vazana imunosorbentni zkouska).

Antigen se vdze na pevnou fazi. B&hem inkubace se zfedénym lidskym sérem se na antigen vazou specifické
imunoglobuliny.

Po vymyti za U¢elem odstranéni proteint,, které nezareagovaly, se provadi inkubace s konjugatem sloZzenym z
monoklondlnich anti-IgG protilatek oznacenych peroxidazou.

Dochazi k eliminaci nevazaného konjugatu a ptida se peroxidazovy substrat.

Intenzita zabarveni, které vznikne, je pfimo umérna koncentraci specifickych protilatek pfitomnych ve zkoumaném
séru.

Jednorazové nastroje obsahuji vS§echny reagencie potiebné k provedeni testu pfi pouziti zatizeni Chorus.

4. OBSAH SOUPRAVY A PRIPRAVA REAGENCI{
Souprava vystaci na 36 stanoveni.

NASTROJE 6 baleni po 6 nastrojich
Pouziti: vytemperujte baleni na pokojovou teplotu, oteviete je a vyjméte pozadované néstroje; ostatni
vlozte do sacku se silikagelem, vytlaéte vzduch a uzavirete stisknutim. Skladujte pii teploté 2—8 °C.

QOO -

Popis néstroje:

Pozice 8: Prostor pro aplikaci §titku s carovym kodem

Pozice 7: prazdnd

Pozice 6: MIKROTITRACNI JAMKA potazena antigenem Helicobacter Pylori.
Pozice 5: MIKROTITRACNI JAMKA nepotaZzena.

Pozice 4: TMB SUBSTRAT
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Obsah: Tetramethylbenzidin 0.26 mg/ml a H,O, 0.01% stabilizované v 0.05 mol/l citratového pufru (pH 3.8)

Pozice 3: REDIDLO VZORKU
Obsah: Proteicky roztok obsahujici fenol 0.05%, Bronidox 0.02% a indikator signalizujici pfitomnost séra.
Pozice 2: KONJUGAT
Obsah: lidské monoklonalni anti-IgA protilatky znacené peroxidazou, ve fosfatovém pufru obsahujicim fenol
0.05% a Bronidox 0.02%.
Pozice 1: PRAZDNA JAMKA, do niZ uZivatel umisti nezfed&né sérum.

CALIBRATOR|KALIBRATOR 1x0.175 mL

Obsah: Ziedéné lidské sérum se zndmou koncentraci protilatek, obsahuje Proclin a Gentamicin, tekutina ptipravena k
pouziti.

CONTROL +| POZITIVNI KONTROLA  1x0.425 mL
Obsah: Ziedéné lidské sérum se znaimou koncentraci protilatek, obsahuje Proclin a Gentamicin, tekutina ptipravena k
pouziti.

DALSI POTREBNY MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTI BALEN]
e WASHING BUFFER 83606
e CLEANING SOLUTION 2 83609
e SANITIZING SOLUTION 83604 — 83608
e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT 83607
e Destilovana nebo deionizovana voda
e Bézné laboratorni sklo: odmérné valce, zkumavky atd.
e  Mikropipety pro ptesny odbér 50-200 pl roztoku
e Jednorazové rukavice
¢ 5% roztok chlornanu sodneho
e Kontejnery pro sbér potencialné infekéniho materialu

5. SKLADOVANI A STABILITA REAGENCII

Reagencie je nutné skladovat pr¥i teploté 2-8 °C. Skladujete-li reagencie p¥i nespravné teploté, je nutné opétovné
provést kalibraci a test validovat pomoci kontrolniho séra (viz kapitola 9 Validace testu).

Datum spotreby je vytisténo na kazdém komponentu a na vnéj$im $titku soupravy.

Reagencie maji po otevieni a/nebo piipravé omezenou stabilitu:

NASTROJE 8 tydni pii teploté 2-8 °C
KALIBRATOR 8 tydni pii teploté 2-8 °C
POZITIVNI KONTROLA 8 tydni pii teploté 2-8 °C
6. BEZPECNOSTNI UPOZORNENI

URCENO POUZE K DIAGNOSTICE IN VITRO

Tato souprava obsahuje materialy lidského piivodu, které byly testovany a vykazaly negativni vysledky pri
pouziti testi schvalenych FDA pro stanoveni pfitomnosti HBsAg a anti-HIV-1, anti-HIV-2 a anti-HCV
protilatek. ProtoZe v§ak Zadny diagnosticky test nemiZe poskytnout iplnou ziruku, Ze infekéni agenty nejsou
pritomny, je tfeba s veSkerym materidlem lidského pivodu zachazet tak, jako by byl potencialné infek¢ni. Pii
zachazeni se vSemi reagenty a vzorky je nutné dodrZovat bezpe¢nostni opatieni béZné pfijimana v laboratorni
praxi.

Likvidace odpadu: se vzorky séra, kalibratory a stripy je tfeba zachazet jako s infekénim materidlem a
likvidovat je v souladu s platnymi pravnimi piedpisy.

Informace tykajici se zdravi a bezpe€nosti
5. Nepipetujte usty. Pii zachazeni se vzorky méjte nasazeny jednordzové rukavice a chrante si oCi. Po vlozeni
nastroji do zatizeni Chorus si diikladné umyjte ruce.
6. Nasledujici reagencie obsahuji skodlivé nebo drazdivé latky:
c) Konjugat obsahuje fenol.
d) Substrat je kyselina.
Pokud se néektera z reagencii dostane do styku s kuzi nebo ofima, omyjte postizené misto velkym mnoZstvim
vody.
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7. Neutralizované kyseliny i jiny tekuty odpad je tfeba dekontaminovat pfidanim dostate¢ného mnozstvi chlornanu
sodného tak, aby kone¢nd koncentrace dosahovala alesponn 1 %. Pro ucinnou dekontaminaci je nutné nechat
pusobit 1% chlornan sodny po dobu 30 minut.

8. Rozlity potencialné infekéni materidl je tfeba okamzité odstranit pomoci absorpéniho papirového rucniku a
kontaminovanou oblast dekontaminovat, naptiklad 1% chlornanem sodnym, a to pfedtim, nez budete v praci
pokradovat. Chlornan sodny nepouzivejte na rozlité tekutiny s obsahem kyseliny, ty je nutné nejprve otfenim
vysusit. Veskery material pouzity k ¢isténi pfipadnych pottisnénych povrchi, véetné rukavic, je tfeba likvidovat
jako potencialné infekéni odpad. Material s obsahem chlornanu sodného nevkladejte do autoklavu.

Opatieni pro spravné provedeni testu
Nez néstroje pouzijete, nechte je vytemperovat na okolni teplotu (18—30 °C) a pouzijte je do 60 minut.

13. Nastroje vykazujici modré zabarveni substratu (jamka 4) zlikvidujte.

14. Pti aplikaci vzorku do jamky si ovéite, Ze je po dn¢ dokonale rozprostfen.

15. Zkontrolujte, Ze v nastroji jsou piitomny vSechny reagencie a Ze nastroj neni poskozen; nastroje, ve kterych chybi
nékteré reagencie, nepouzivejte.

16. Nastroje jsou uréeny pro pouziti se zafizenim Chorus; je tfeba pfisné dodrzovat tento navod k pouziti a navod k
obsluze zafizeni Chorus.

17. Zkontrolujte, zda je zafizeni Chorus spravné nastaveno (viz navod k obsluze zatizeni Chorus).

18. Dbejte, aby nedoslo k poruseni ¢arového kddu na rukojeti nastroje, aby jej zafizeni mohlo spravné precist.

19. Defektni ¢arové kody lze do zatizeni zadat manualné.

20. Bé¢hem skladovani a pouzivani nevystavujte nastroje silnému svétlu ¢i chlornanovym vypartm.

21. Zdrojem chyb mutze byt pouziti vysoce hemolyzovanych vzorkd nebo vzorkl, které vykazuji mikrobidlni
kontaminaci.

22. Pted vlozenim nastroje do zafizeni Chorus se ujistéte, zda reak¢éni jamka neobsahuje cizi télesa.

23. Testované sérum (50 pl) pipetujte do jamky 1 néstroje (viz obrézek).

24. Nastroj nepouzivejte po datu spotieby.

7. TYP VZORKU A JEJICH SKLADOVANI

Vzorek je sérum ziskané z krve odebrané béznym vpichem do zily, se kterym bylo nakladano v souladu se
standardnimi laboratornimi postupy. Cerstvé sérum lze uchovavat po dobu 4 dnii pii teploté 2-8 °C; pii delsim
skladovani je tieba vzorek zmrazit na teplotu —20 °C. Neskladujte vzorky v mrazacich s automatickym odmrazovanim.
Vzorek je mozné rozmrazit maximalné tfikrat. Rozmrazené vzorky je nutné pred pouzitim peclivé protiepat.
Mikrobialni kontaminace miiZe vaZzné narusit kvalitu vzorku a mize vést k chybnym vysledkm.

Nesm¢ji se pouzivat siln€ lipemické, ikterické, hemolyzované ani kontaminované vzorky.

Test neni mozné aplikovat na krevni plazmu.

8. POSTUP

1. Oteviete baleni (na strané s tlakovym uzavérem), odeberte pozadované mnozstvi nastroju, vytlacte z baleni
vzduch a opét ho uzaviete.

2. Vizualné zkontrolujte stav nastroje podle pokynti uvedenych v kapitole 6 Opatieni pro spravné provedeni
testu, body 1 a 8.

3. Do jamky €. 1 kazdého nastroje napipetujte 50 pl netedéného testovaného séra; pii kazdé zméné Sarze pouzijte
nastroj pro kalibraci.

4. Vlozte nastroje do zafizeni Chorus. Proved’te kalibraci (je-li tfeba) a proved’te test podle navodu k obsluze
zatizeni.

9. VALIDACE TESTU

Oveéfte spravnost ziskanych vysledkt pomoci kontrolniho séra. Pouzijte ho v souladu s pokyny uvedenymi v navodu k
obsluze zatizeni. Pokud zafizeni hlasi, Ze kontrolni sérum vykazuje hodnotu mimo pfijatelné rozmezi, je zapotiebi
znovu provést kalibraci. Pfedchozi vysledky budou automaticky opraveny.

Pokud je vysledek kontrolniho séra i nadale mimo pfijatelné rozmezi, kontaktujte prosim oddéleni védecké podpory.

Tel: 0039 0577 319554
Fax: 0039 0577 366605
email:  scientificsupport@diesse.it

10. INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU

Zatizeni Chorus poskytuje vysledek jako INDEX (pomér mezi hodnotou optické hustoty zkoumaného vzorku a
hodnotou Cut-off), ktery lze pouzit jako kvantitativni hodnotu, ktera je tmérna mnozstvi specifickych IgA.

Vysledek vzorku bude:
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Negativni: je-li vysledek < 0.8
Nejednoznaény: je-li vysledek v rozmezi 0.8 az 1.2
Pozitivni: je-li vysledek > 1.2

V ptipadé sporného vysledku test zopakujte. Pokud je vysledek opét sporny, zopakujte test po 1-2 tydnech.

11. OMEZENI POSTUPU

Séra odebrana béhem akutni faze pred infekci by mohla mit pfi této metode negativni vysledky.

Séra siln€ lipemickd, hemolyzovana nebo neaktivovana teplem mohou vést k nespravnym vysledkim, a neméla by tedy
byt pouzivana.

Stejné jako v piipad¢ jakéhokoli jiného sérologického testu, vysledek musi byt v kazdém piipad€é vyhodnocen spolec¢né
s dal$imi klinickymi a diagnostickymi udaji.

12.  ANALYTICKA SPECIFICNOST

Analyticka specificnost soupravy H. Pylori IgA byla hodnocena inhibi¢nim testem. Ke vzorkiim séra pacientl byly
pfidany Campylobacter coli, Campylobacter fetus, Campylobacter jejuni a E.coli. Nebyly pozorovany rozdily mezi
referencnimi vzorky a vySe uvedenymi vzorky obsahujicimi antigeny. Lze proto dospét k zavéru, ze predmétna
zkouska je specificka pro protilatky IgA proti Helicobacter pylori.

13. DIAGNOSTICKA CITLIVOST A SPECIFICNOST

Tabulka 1
REFERENCE
+
+ 19 1
DIESSE - 2 41

Citlivost 90 % (CI 95 %: 71-97)
Citlivost 98 % (CI 95 %: 88-100)

14. PRESNOST

Tabulka 2: PFesnost v ramci méieni

Pocet replik Primérny index Smérodatna Variacni koeficient
P y odchylka (CV) %
C. 3arze 023 9 3.2 0.24 8
C. 3arze 024 9 2.9 0.22 8
C. 3arze 025 9 3.1 0.40 13
Tabulka 3: Piesnost mezi méfenimi a §arZemi
Priumérny index < . Varia¢ni
Vzorek - . . . . . Primér Sl;lggﬁdlakt;m koeficient
Sarze 023 Sarze 024 Sarze 025 y (CV) %
PYA1 0.4 0.3 0.3 0.3 0.06 20
PYA?2 1.2 1.2 1.2 1.2 0.00 -
PYA3 2.7 2.8 2.8 2.8 0.06 2
15. BIBLIOGRAFIE
1. Marshall B.J. and Warren J.R.: Unidentified curved bacilli in the stomach of patients with gastritis and peptic
ulceration. Lancet i, 1311 (1984).
2. Jones D.M., Lessels A.M., Eldridge J.: Campylobacter-like organisms on the gastric mucosa: culture,
histological and serological studies. J. Clin. Pathol. 37: 1002 (1984).
3. Blaser M.J.: H. pylori and the pathogenesis of gastroduodenal inflammation. J. Inf. Dis. 161: 626 (1990).
4, Valle J., Sepp,,l,, K., Sipponen P., Kasunen T.U.: Disappearance of gastritis after eradication of H. pylori: a
morphometric study. Scand. J. Gastroenterology 26: 1057 (1991).
5. G.B. Wisdom: Enzyme-Immunoassay. Clin. Chem. 22: 1243 (1976).
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GEBRAUCHSANLEITUNG

CHORUS
HELICOBACTER PYLORI IgA

81062 (Deutsch)

1. VERWENDUNGSZWECK

QUALITATIVE BESTIMMUNG DER ANTI-HELICOBACTER PYLORI-IgA-ANTIKORPER IM
HUMANSERUM MIT EINEM EINWEG-TESTMODUL, DAS IN KOMBINATION MIT CHORUS
LABORANALYSATOREN VERWENDET WIRD.

2. EINLEITUNG

Im Jahr 1983 entdeckten Warren und Marshall bei Patienten mit Gastritis ein neues pathogenes gramnegatives
Bakterium namens Helicobacter pylori. In der Folge wurden mehrere Studien durchgefiihrt, die das Verhaltnis
zwischen der bakteriellen Infektion und chronischen Magenerkrankungen kléren sollten. Es wurde gezeigt, dass das
Pathogen in Zusammenhang mit Magengeschwiir, chronischer Typ-B-Gastritis und Duodenitis steht. Es wurde gezeigt,
dass die Beseitigung des Bakteriums bei Patienten mit Gastritis zur Heilung der anatomischen Lasion fiihrte.

Die diagnostischen Verfahren zum Nachweis des Organismus basieren normalerweise auf invasiven (gastroskopischen)
Techniken zur Entnahme einer bioptischen Probe.

Beim infizierten Patienten ist jedoch eine spezifische Immunantwort zu beobachten. Der serologische Test stellt daher
eine gute alternative Methode zur invasiven bioptischen Technik dar. Die Menge der 1gG-Antikorper steigt im Laufe
der Infektion an und bleibt dann konstant, es sei denn, die Infektion wird beseitigt. Die Wirksamkeit der
antimikrobischen Therapie kann daher Uber die Veranderung der Menge der spezifischen Antikdrper beobachtet
werden. Die Bestimmung der IgA-Antikdrper ergénzt die Bestimmung der IgG-Antikdrper. Da in einigen Fallen die
Konzentration der IgA-Antikdrper bei behandelten Patienten schneller sinkt als die der IgG-Antikorper, kann die
Bestimmung bei der Nachbehandlung der Patienten hilfreich sein.

Aus unbekannten Griinden sind ca. 2 % der Seren nur in Bezug auf die IgA-Antikorper positiv.

3. TESTPRINZIP

Der Test basiert auf der ELISA-Methode (Enzyme Linked ImmunoSorbent Assay).

Das Antigen wird an die Festphase gebunden. Durch die Inkubation mit verdiinntem Humanserum binden die
spezifischen Immunoglobuline an das Antigen.

Nach dem Aussplilen der Proteine, die nicht reagiert haben, erfolgt die Inkubation mit dem Konjugat aus Peroxidase-
markierten monoklonalen Anti-human-1gA-Antikdrpern.

Das nicht gebundene Konjugat wird entfernt und das Peroxidasesubstrat hinzugefugt.

Die Intensitat der Farbe entwickelt sich proportional zur Konzentration der spezifischen Antikérper im untersuchten
Serum.

Die Einweg-Testmodule enthalten alle erforderlichen Reagenzien, um den Test nach Einlegen in den Chorus
Laboranalysator durchfiihren zu kénnen.

4. BESTANDTEILE DES TESTSATZES UND VORBEREITUNG DER REAGENZIEN
Der Testsatz reicht fir 36 Bestimmungen.

TESTMODULE 6 Packungen mit je 6 Testmodulen

Verwendung: Einen Beutel auf Raumtemperatur _bringen, den Beutel 6ffnen und die bendtigten
Testmodule herausnehmen; die nicht bendtigten in den Beutel mit Kieselgel zuriick legen, die Luft entweichen lassen

und den Beutel durch Driicken auf den Verschluss Versiegeln. Bei 2-8°C aufbewahren.

1 OOOEERD] -
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Beschreibung:
Position 8: Platz fiir Strichcode-Etikett

Position 7: leer
Position 6: MIKROPLATTENVERTIEFUNG, die mit Helicobacter pylori-Antigen sensibilisiert wurde
Position 5: nicht sensibilisierte MIKROPLATTENVERTIEFUNG
Position 4: TMB SUBSTRAT
Inhalt: 0.26 mg/ml Tetramethylbenzidin und 0.01% H,Oo, stabilisiert in Citratpuffer (0.05 mol/l, pH 3.8)
Position 3: VERDUNNUNGSMITTEL FUR DIE PROBEN
Inhalt: Proteinldsung mit 0.05% Phenol, 0.02% Bronidox und einem Indikator, der die Prdsenz von Serum
erfasst
Position 2: KONJUGAT
Inhalt: peroxidase-markierte monoklonale Anti-human-IgA Antikdrper in Phosphatpufferlésung mit 0.05%
Phenol und 0.02% Bronidox
Position 1: LEERE VERTIEFUNG, in die der Bediener das unverdiinnte Serum fillt

CALIBRATOR|KALIBRATOR 1x0.175 mL

Inhalt: verdiinntes Humanserum mit bekannter Antikdrperkonzentration mit Proclin und Gentamycin, flissig,
gebrauchsfertig

POSITIVE KONTROLLE 1 x 0.425 mL

Inhalt: verdlinntes Humanserum mit bekannter Antikdrperkonzentration mit Proclin und Gentamycin, flUssig,
gebrauchsfertig

WEITERES ERFORDERLICHES, ABER NICHT MITGELIEFERTES MATERIAL
e WASHING BUFFER 83606

e CLEANING SOLUTION 2000 [REF| 83609

e SANITIZING SOLUTION 83604 — 83608

CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT 83607
Destilliertes oder deionisiertes Wasser

Ubliches Laborglas: Zylinder, Reagenzglaser, usw.

Mikropipetten zur genauen Entnahme von Volumina zwischen 50 und 200 pl
Einweghandschuhe

5 %ige Natriumhypochlorit-Losung

Behalter zum Sammeln potentiell infektitser Materialien

5. AUFBEWAHRUNG UND STABILITAT DER REAGENZIEN

Die Reagenzien mussen bei 2-8 °C aufbewahrt werden. Im Fall einer falschen Aufbewahrungstemperatur muss
die Kalibrierung wiederholt und die Richtigkeit des Ergebnisses mit Hilfe des Kontrollserums Uberprift werden
(siehe Kapitel 9 Testvaliditat).

Das Verfalldatum steht auf jeder Komponente und auf dem Auf3enetikett der Verpackung.

Die Reagenzien besitzen nach dem Offnen bzw. der Vorbereitung eine begrenzte Stabilitat:

TESTMODULE 8 Wochen bei 2-8°C
KALIBRATOR 8 Wochen bei 2-8°C
POSITIVE KONTROLLE 8 Wochen bei 2-8°C
6. VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNHINWEISE

AUSSCHLIESSLICH FUR DIE IN-VITRO-DIAGNOSTIK BESTIMMT

Dieser Testsatz enthadlt Material humanen Ursprungs, das mit FDA zugelassenen Methoden sowohl auf HBsAg
als auch auf Anti-HIV-1, Anti-HIV-2 und Anti-HCV-Antikérper negativ getestet wurde. Da kein diagnostischer
Test die Prasenz infektidser Stoffe vollstdndig ausschlieen kann, muss jedes Material humanen Ursprungs als
potentiell infektidos betrachtet werden. Samtliche Reagenzien und Proben mussen unter Einhaltung der
Ublicherweise in Labors geltenden Sicherheitsvorschriften gehandhabt werden.

Entsorgung der Abfélle: Die Serumproben, Kalibratoren und gebrauchten Streifen missen als infektidser
Abfall behandelt und daher unter Einhaltung der geltenden gesetzlichen Bestimmungen entsorgt werden.

Warnhinweise fiir die Sicherheit des Personals
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1. Nicht mit dem Mund pipettieren. Beim Handhaben der Proben Einweghandschuhe und einen Augenschutz

tragen. Nach dem Einsetzen der Testmodule in den Chorus Laboranalysator sorgféltig die Hande waschen.

2. Die folgenden Reagenzien enthalten geringe Konzentrationen schadlicher oder reizender Substanzen:

e) Das Konjugat enthéalt Phenol
f) Das Substrat ist sauer
Wenn ein Reagenz mit der Haut oder mit den Augen in Beriihrung kommt, diese mit reichlich Wasser spiilen.

3. Neutralisierende Séuren und andere flussige Abfalle miissen durch Zugabe von Natriumhypochlorit desinfiziert
werden. Das zugegebene VVolumen muss eine Endkonzentration von mindestens 1 % ergeben. Eine 30-minutige
Exposition mit 1 %igem Natriumhypochlorit sollte fur die Gewahrleistung einer wirksamen Desinfektion
ausreichen.

4. Wird potentiell infektioses Material versehentlich verschiittet, muss es umgehend mit Saugpapier entfernt
werden. Die beschmutzte Flache muss vor dem Fortsetzen der Arbeit zum Beispiel mit 1 %igem
Natriumhypochlorit gereinigt werden. Wenn eine Séaure vorhanden ist, darf das Natriumhypochlorit nicht
verwendet werden, bevor die Flache getrocknet wurde. Alle fur die Reinigung von verschittetem Material
verwendeten Hilfsmittel missen einschlieRlich der Handschuhe als potentiell infektidser Abfall entsorgt werden.
Materialien, die Natriumhypochlorit enthalten, diirfen nicht autoklaviert werden.

Warnhinweise zur Analyse
Die zu verwendenden Testmodule vor dem Gebrauch auf Umgebungstemperatur (18-30°C) bringen und innerhalb von
60 Minuten verwenden.

1. Die Testmodule mit blau gefarbtem Substrat (Vertiefung 4) aussortieren.

2. Beim Einfillen der Probe in die Vertiefung auf die perfekte Verteilung am Boden achten.

3. Kontrollieren, ob die Reagenzien im Testmodul vorhanden sind und ob letzteres unversehrt ist. Keine
Testmodule verwenden, bei denen im Zuge der Sichtkontrolle festgestellt wird, dass Reagenzien fehlen.

4. Die Testmodule missen zusammen mit dem Chorus Laboranalysator verwendet werden. Dabei sind diese
Gebrauchsanleitung und die Anweisungen in der Gebrauchsanleitung des Analysators strikt zu befolgen.

5. Kontrollieren, ob der Chorus Laboranalysator korrekt eingestellt ist (sieche Chorus Gebrauchsanleitung).

6. Den Strichcode auf dem Griff des Testmoduls nicht beschéddigen, damit er vom Laboranalysator korrekt
gelesen werden kann.

7. Unlesbare Codes kénnen manuell in den Analysator eingegeben werden.

8. Die Testmodule wahrend der Aufbewahrung und des Gebrauchs keiner starken Beleuchtung und keinen
Natriumhypochlorit-Dampfen aussetzen.

9. Stark hdmolytische oder mikrobisch verunreinigte Proben kdnnen Fehlerquellen bergen.

10. Vor dem Einsetzen des Testmoduls in den Chorus Laboranalysator sicherstellen, dass sich in der
Reaktionsvertiefung keine Fremdkdrper befinden.

11. Das zu untersuchende Serum (50 ul) in die Vertiefung 1 des Testmoduls pipettieren (siehe Abbildung).

12. Das Testmodul nach dem Verfalldatum nicht mehr verwenden.

7. PROBENART UND AUFBEWAHRUNG

Die Probe besteht aus Serum, das aus Blut gewonnen wird, das durch eine normale Punktion von Venen entnommen
wurde und das entsprechend den fiir Labors geltenden Standardverfahren gehandhabt wird. Das frische Serum kann bei
2-8 °C 4 Tage lang aufbewahrt werden; fir eine langere Aufbewahrung wird es bei -20 °C eingefroren. Fiir die
Aufbewahrung der Proben keine selbstabtauenden Tiefkiihlgerdte verwenden. Die Probe kann maximal dreimal
aufgetaut werden. Nach dem Auftauen und vor der Dosierung sorgfaltig durchmischen. Durch eine mikrobische
Kontamination kann die Qualitét der Probe stark beeinflusst werden, was zu falschen Ergebnissen fiihren kann.

Stark lipdmische, ikterische, hdmolytische oder kontaminierte Proben sollten nicht verwendet werden.

Der Test ist nicht bei humanem Plasma anwendbar.

8. VORGEHENSWEISE

1. Den Beutel 6ffnen (Seite mit Druckverschluss), die fur die Durchfiihrung der Tests erforderliche Anzahl von
Testmodulen entnehmen und den Beutel mit den restlichen Testmodulen nach dem Entfernen der Luft wieder
verschlieRen.

2. Das Testmodul gemaR den Anweisungen in Kapitel 6 Warnhinweise zur Analyse, Punkte 1 und 8, einer
Sichtkontrolle unterziehen.

3. In die Vertiefung 1 jedes Testmoduls 50 ul des zu untersuchenden, unverdiinnten Serums geben. Bei jedem
Chargenwechsel ein Testmodul fir den Kalibrator verwenden.

4. Die Testmodule in den Chorus Laboranalysator einsetzen. Die Kalibrierung (sofern erforderlich) und den Test

gemé&Rl den Anweisungen der Gebrauchsanleitung des Analysators durchfiihren.

9. TESTVALIDITAT
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Zur Uberpriifung der Richtigkeit des Testergebnisses das Kontrollserum verwenden. Es wird geméaR den Anweisungen
der Gebrauchsanleitung des Analysators eingesetzt. Wenn der Analysator fiir das Kontrollserum einen Wert auferhalb
des akzeptablen Bereichs anzeigt, muss die Kalibrierung wiederholt werden. Die vorhergehenden Ergebnisse werden
dann automatisch korrigiert.

Wenn das Ergebnis des Kontrollserums weiterhin aufRerhalb des akzeptablen Bereichs liegt, kontaktieren Sie bitte den
Scientific Support.

Tel: 0039 0577 319554

Fax: 0039 0577 366605

email:  scientificsupport@diesse.it

10. INTERPRETATION DES TESTS

Der Chorus Laboranalysator liefert das Ergebnis als INDEX (Verhaltnis zwischen dem Messwert der OD der
untersuchten Probe und dem des Cut-off), der als quantitatives Mal verwendet werden kann, da er sich proportional zur
Menge der spezifischen IgA-Antikdrper verhalt.

Die Probe ist:

Negativ: bei Ergebnis <0.8
Grauzone: bei Ergebnis zwischen 0.8 und 1.2
Positiv: bei Ergebnis >1.2

Den Test wiederholen, wenn das Ergebnis in der Grauzone liegt. Sollte das Ergebnis weiterhin in der Grauzone liegen,
die Blutabnahme nach 1-2 Wochen wiederholen.

11 GRENZEN DES VERFAHRENS

Seren, die wahrend der friilhen Akutphase der Infektion entnommen wurden, kénnten mit dieser Technik ein negatives
Ergebnis bringen.

Stark lipdmische, hdmolytische oder durch Hitze inaktivierte Seren kdnnen falsche Ergebnisse liefern und sollten daher
nicht verwendet werden.

Wie bei allen serologischen Tests muss das Ergebnis in jedem Fall zusammen mit anderen klinischen und
diagnostischen Daten beurteilt werden.

12. ANALYTISCHE SPEZIFITAT

Die analytische Spezifitat des Testsatzes H. Pylori IgA wurde mit einem Inhibitionstest beurteilt. Zu den Serumproben
der Patienten wurde Campylobacter coli, Campylobacter fetus, Campylobacter jejuni und E. coli hinzugefugt. Es
wurden keine Unterschiede zu den Referenzproben und den Proben mit den genannten Antigenen beobachtet. Daraus
wird geschlossen, dass es sich beim genannten Test um einen spezifischen Test fur Anti-Helicobacter pylori IgA-
Antikorper handelt.

13. DIAGNOSTISCHE SENSITIVITAT UND SPEZIFITAT

Tabelle 1.
REFERENZ
+ -
+ 19 1
DIESSE - 2 41

Sensivitat 90 % (CI 95 % : 71-97)
Spezifitat 98 % (Cl 95 %: 88-100)

14. PRAZISION

Tabelle 2. Prazision innerhalb eines Durchlaufs

Anzahl der Parallelproben Mittelwert Index St.-Testm. CV %
Chargennr. 023 9 3.2 0.24 8
Chargennr. 024 9 2.9 0.22 8
Chargennr. 025 9 3.1 0.40 13

Rif. 10-09/024-C Inf. Tecn. 81062 - Ed. 15.02.2019




Tabelle 3. Prézision zwischen Durchldufen und Chargen

DE 19/39

Mittelwert Index .
Probe Mittelwert St.-Testm. CV %
Charge 023 | Charge 024 | Charge 025
PYA 1 0.4 0.3 0.3 0.3 0.06 20
PYA 2 1.2 1.2 1.2 1.2 0.00 -
PYA3 2.7 2.8 2.8 2.8 0.06 2
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NnirFccr

OAHTIEE XPHEHZ
CHORUS
HELICOBACTER PYLORI IgA
81062 (EMAviKé)
L YHOAEIKNYOMENH XPHZH

MMOIOTIKOX IMPOXAIOPIZMOX TQN ANTIZQMATON IgA KATA TOY EAIKOBAKTHPIAIOY TOY
IIYAQPOY XTON ANGOPQIIINO OPO ME XET MIAX XPHXHX KAI ME TH XYXKEYH ANAAYXHX
CHORUS.

2. EIXATQI'H

To 1983, ot Warren ka1 Marshall evtomoav oe acBeveic mov énacyav amd yaotpitida, éva véo taboyovo Paktiplo
apvntiko katd Gram, mov ovopacov Eikofaktnpidio tov muAwmpo. 11 cuvéyela £Yvoy apKeTEG LEAETEG e GKOTTO VOl
dtevkpwiotel M oyéon petald g Paktnploknig AoIH®ENG Kol TV xpovidv TabBoloyudV TOL YOOTPOEVIEPIKOV
cLoTHHOTOG. ATtodeiyOnke 6,11 To TaBoYOVO GUVILALETOL [E TO TEMTIKO EAKOG, e TNV YPpoOVia YaoTpitido Tov THToL B
Kot pe To €AK0oG Tov d®deKodAKTVAOL. ATtodeiybnke 0,1t 6TOVG 0cBeveig Tov Emacyav amd yaotpitda, 1 eEdAetyn Tov
Baktnpiov gixe ¢ amotéresia TV 00T TOL AVATOUIKOD EAKOVC.

Ot dwyvootikéc dadikacieg T@v HeBOd®V MOV GTOXEVOLV OTNV aviyvevorn avtod Tov Paktnpiov, TpoPrémovv
eMEUPOTIKES TEYVIKEG (YOOTPOOKOTNOELS) Yo TNV GLAAOYT delypoTog yia froyia.

Hap’ 6la avtd mopoatnpeitor otov achevi), (o €WK 0VOGOAOYIKY amoKplon. To opoloykd TEGT AVIUTPOCMMTEVEL
Aowmov pia £ykopn evorlhoktikn PEB0d0 ®¢ mTpog TV enEUPOTIK TEYVIKT GVALOYNG VAKOV Yo fovia. To eminedo Tmv
1gG av&avetatl katd v SldpKeLo TG VOGOV Kot Tapapével otabepd oTov ¥povo, eKTOC Kot ov 1 Aoipmén eEarepbel.
Méow Aomdv TNG OSWKVUOVONG TNG OLYKEVIPOONG TOV E0IKAOV avilcoudtov umopel vo  eSokpiPmbei 1
QTOTEAEGUATIKOTNTO TNG ovTIkpoPlakng Bepameiag. O mpocdiopiopdg tov IgA copurinpdvel avtév tov 1gG. Enedn,
0€ WEPIKEG TIEPMTACELS, 1 oLYKEVTPWOT TV IgA otovg vrd Bepomeion acbevels, peldverar pe peyolvteprn toydnTo
and exeivn Tov 1gG, umopei va tpoceipet onuavtikh Borbsia oto follow-up tewv acbevov.

INa dyvoot atio, tepinov t0 2% TV 0pdv anodekvietal OeTikd pHovo mg tpog ta IgA.

3. APXH THX MEOGOAOY

To teot Paoiletar oty pébodo ELISA (Enzyme linked Immunosorbent Assay) .

To avtiydvo cuvdéetar pe tn oteped PAoT). Ot EOIKES 0VOGOGPALPIVEG CLUVILOVTAL LE TO AVTLYOVO LECH EMADACNG LE
APULOUEVO OVOPOTLVO 0pO.

Metd amd eKTAVGELS Yo VO amopakpLvBoOV ol Tp®TEiveg oV dgv avTEdpaoay, YiveTol 1 endacn pe o cv{vyég, Tov
amoteAreital amd avOpdTvVa LovoKA®VIKG avTicodpato IgA culevyuéva pe veepo&eldao.

Amopaxpivetat 10 6u{uYEG TOL deV OVTESPOOE KO TPOGTIOETOL TO VITOGTP®LL, THG VIEPOEELOAOTS.

H évtoon tov ypdpotog mov oynpatifetal eivol avaAoyn mpog Ty GLYKEVIPMGN TOV EIKMOY OVTICOUATOV TOL
Bpickovtatl otov Vo eEétacn opd.

Ta oet piag ypnong mepiEyovy OAQ TO. OTOPOITNTO OVIIOPACTAPLN YIOL TNV EKTEAECT) TOV TEGT, UE TN YPNON NG
ovokevng Chorus.

4. YYNOEXH TOY KIT KAI HPOETOIMAXIA TON ANTIAPAXTHPIQN
To 6Lo kit kaAvmtel 36 teoT.

XYZKEYEX 6 maxéta tov 6 o€t 10 K60E Eva

Xprion: AQNGTE VU IGOPPOTNGEL Lio 6UKOVAU 6€ 0spnokpocio meEPIBAALOVTOC, avoitte Ty
ovokevacio, Bydite 6ca oeT ypeldleote kol BAATE To VTOAOITA TIOW GTN COKOVAL, TOV TEPLEYEL YEAN TLPLTIOG,
0QaIPESTE TOV 0épa. Kol CQPUYIOTE v mélovTag To £181kd cvoTna KAEGIHoTOC. ATodnKeboTE GTOVG 2/8°C.

1 OOOEEED)| -
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Heprypaon:

Oéon 8: Xdpog eTKETAG YPAULDOTOV KOIKOD

®éon 7: adea

®¢on 6: KYWEAIAA MIKPOITAAKIAIOY gvaicbntonomuévn pe avtryévo Helicobacter Pylori.

®¢on 5: KYWEAIAA MIKPOITAAKIAIOY pn gvoicOntomompévn.

®éon 4: YIIOXTPOMA TMB
[epeyouevo: TerpapedurPeviidivy 0.26 mg/mL xor H20, 0.01% otabepomompéva ce KiItpikd puOotikod
Sdopa 0.05 mol/L (pH 3.8)

®éom 3: AIAAYTHX I'TA TA AEITMATA
[epeyouevo: Tpoteivikd ddlopa mov mepiéyel eowoin 0.05%, Bronidox 0.02% xoi évav dgiktn mov
aviyvedeL TNV mopovsio 0pov.

®éon 2: XYZYTEX
Hepeyoduevo: AvBpaniva povokimvikd avticopata ovii-IgA papkapiopéva e vtepolelddon, oe POSPOPLKd
puBpeTIKO Stilvpa Tov epmepiyet pavorn 0.05% kot Bronidox 0.02%.

®éon 1: AAEIA KYWEAIAA 6mov o ypfiotg tpémet vo piEet Tov un S1oAvpévo opo.

CALIBRATOR| BAOGMONOMHTHE 1x0.175 mL
[epieyduevo: Apaiopévog avlpdmvog opoc yvootob Tithov og avticopata pe proclin kar gentamycin, vypdc, étotpog
1o ypron.

CONTROL +| OETIKO IMTPOTYTIO EAEI'XOY 1 x0.425 mL

[epieyduevo: Apaimpévog avOpdmvog opdc yvootod Tithov oe avticdpoata pe proclin kal gentamycin, vypdc, étopog
Y pron.

AAAO ATTAPAITHTO AAAA MH XYNOAEYTIKO YAIKO
e WASHING BUFFER REF| 83606
e CLEANING SOLUTION 2000 [REF] 83609
e SANITIZING SOLUTION [REF| 83604 — 83608
e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT 83607
e  Amootaypévo 1 OTOVIGUEVO vEPD
o ZTAVTOPVT VAALVOG EEOTAIGHOG EPYOCTNPIOV: KOAVIPOL, SOKILACTIKOT COANVES, K.A.T.
o  Mipomméteg Tov avappoPovv pe akpifeto dykovg 50-200 pl
e  Tdavra piog xpnong
e AdAvpo vroxAopiddovg vatpiov 5%
. Aoygia yuo TV amoppyn TOV SUVNTIKA LOAVCUATIKAOV DAKOV.

5. TPOIIOX AITIOOHKEYYXHY. KAI X TAGEPOTHTA TON ANTIAPAXTHPIOQON

Ta avridpootiplo omodnkevovtol otovg 2/8°C. Xe mepinton mov omodnkevTnKOY 6€ havOaspéivy Osppokpaocia,
npénel vo, emavain@0ei n Padpovopnon kor va ereyyBei 10 amotéheopo pe tov opod erEyyov (PA. ke@. 9
Eykvpétnto Tov TEGT).

H npepopnvie Miéng sivar Tomopévn o€ kK00g 6£T Kon 6Ty EEOTEPIKN ETIKETO TS GVGKELUGLOG.

To Avtidpactipro £y0vv tepropionivn orapkera LmNg HETA TO GVOoLYpa KOL/1) TNV TPOETOLNAGIN

YYXKEYEZ 8 efdopddec og 2/8°C
BAGMONOMHTHX 8 efdopddec og 2/8°C
OETIKO IMTPOTYIIO EAET'XOY 8 ePdopddeg og 2/8°C
6. MNPODPYAAZEIX

MONO I'TA ATATNQXETIKH XPHXH IN VITRO.

Hpocoyn:

AVT] 0 GVOKELOOIO TEPLEYEL VMKE avOpaOmvig TIPoErevong mov £xovv mePAcEl amd TE0T Ko £xovv Ppedei
apvTIKG o€ gykekppuéve, omd v FDA te6T, T060 600V 0popd TV aviyveven tov HbSAg éco kar e ta
avtiocopoata avti-HIV-1, avti-HIV-2 ko avti-HCV. Ene161] kavéve d10yveOoTIKO TEGT OEV TPOGOEPEL OTOIVTY
£yyinen amovciog HOAVGRATIKOV TapayovTOv, KGOe vikd avOpomvng mpoéievong npémer va Bempsitor g
SVVNTIKG POAVGRATIKG. XPNGLHOTOIEITE OAU T UVTIOPAGTIPLO. KOL TO. dEIYPHOTO TAIPVOVTOG OAES TIC TPOPUAAEELS
oV TPOPAETOVTUL OO TOVG KAVOVIGHOVS UGPUAEINS TOV EPYAGTNPIOV.

Rif. 10-09/024-C Inf. Tecn. 81062 - Ed. 15.02.2019



GR 23/39

Awygipion TOV Katdrlowmov: To dEiypato Tov 0pov, ol fadpovopunTtés Kol oL TAIViES OV YpNolpoTOOnKaV
TPEMEL VO, OVTIPETOTILOVTOL (OG KOTAAOITO SVVITIKG HOAVGUOTIKG KOl VO OTOPPITTOVTOL GOHQOVE PE TIG
1oy vovoeg drutaterc.

Odnyiec y10 TV TPOCOTIKTY) GOC AGPEAELDL

1. Mnv «dvete avoppdenomn He 1o otépa. XPpNoYomoteite yavtia pHing ypiong Kot TPOGTUTELTIKG Yuold OToV

xepieote ta delypata. ITAévete moAl kold ta yépa cog petd and kébe toroBétnon tov cet 6to CHORUS.

2. H meplextikdtnta tov mopakdto aviidpaotnpiov o PAafepic 1 epediotikéc ovoieg, eival xounin:

o) T0 oL{VYEC TEPLEXEL POUIVOAN
B) To vocTpOpL ival 6EIVo
Av évo avtidpactiplo £pBetl 6€ emapn e TO OEPLA 1) E Ta paTLo, EEmAvvate pe dpBovo vepo.

3. E€ovdetepmpéva o&éa kot GAAL VYPE amdPANTA TPETEL VO ATOAVUAIVOVTOL TTPOCHETOVTOG VTTOYAWDPLDOES VATPLO,
1060 060 YPeldleTOl MGTE 1 TEAIKY CVLYKEVTIP®ON va givatl TovAdyiotov 1%. Mia ékbeorn o€ VITOYA®PLDOOES
vatplo oto 1% 7y 30 Aemtd, vmod Kovovikég cuvvOnkeg efvar apkety ywr va vrapEel pio OTOTEAEGUOTIKY
amoAVLOVO).

4. Xvpéva vypd, duvntkd polvopatikd, tpénet vo kabapilovtot apécms e amoppopnTKo YapTi Kat 1) EXLPAVELL
vo amolvpaivetat, yo mapddetypo pe vroxhmplddes vaplo 1%, mpv va cuveyicete v Sodikacio avdivong.
Av ta vypd mepielyav évo 0o&D, TOTE OTEYVMOTE MOAD KOAG TNV EMQPAVEWL TPV YPNCLULOTOU|CETE TO
vroyA®pPLdde vaTplo. Ola ta vAKE, Tov ypnoomomfniay yio va Kabaplotovv Tuydv yuuéva VYpA, TPETEL VO
amoppintovial ®¢ SuvnTiKG poAvopatikd omdPAnta. Mnv Palete otov KAifovo VAMKG TOL TEPLEXOLV
VIOYA@PLDOES VATPLO.

Avalvticég odnyieg
Ipw amd v ypnomn eépte to oet o€ Oeppokpacio mtepiPairovtog (18-30°C) kar ypnoponomote to péca o€ 60 Aentd.

1. Amoppiyte 10 6T TOL 0m0i0V TO VTGoTPONA (KVWELIDQ 4) gival YpONATOS pmTAE.

2. Ao pitete 10 delypa onv koyelida, eléyEte av €xet KoToveunBel opotdpopea otov TLBLéVa.

3. EAéy&te av vmdpyovv 610 GET OAX TO OVTIOPAGTIPLO KOL 0V TO GET givar GOTo. Mnv ypnoonon|ote ekeiva
TOL GET OV, LETE O Evay OTTIKO EAEYY0, TAPOVSLALOVV EALELYT KATOLOL AVTIOPAGTNPIOV.

4. To o€t TPEMEL VO, YPNOYOTOIOVVTOL OTTOKAEIGTIKA e TV cvokevn Chorus, akoAovdmvtog oyoAdGTIKA TG

Odnyieg Xpnong kat to Eyyepidto mg.

EAéyEte av n ovokevn Chorus givar puOopévn cwotd (BA. Eyyepidio Xpriong tov Chorus).

6. Mnv mepdéete Kol UV 0AAOIOGETE pE KOVEVO TPOTO TOV YPUUU®MTO KMOKO oTn Adfn TOVv GET, MOOTE VO

umopei o avayvdotng barcode va tov diapdoel cwotd.

Tovg YPapH®TONG KSIKOVG oV dev dtafdlovtal 6oTd, LTOPEITE VO TOVG TEPAGETE E TO YEPL.

Mnv exbBétete T GET GE BLUVATO PG OVTE GE VIOYAWPLDOELS ATHOVG KOTA T Xp1on 1 TNV amobnkevon Tovg.

9. Ta deiypata mov mapovctdfovy wyvpr| apdALoT, KaBdS Kot ekeiva Tov Tapovstdlovy pikpofiaxn poéivvon,
pmopel vo ddcovy AavOaoHéve amoTEAECLOTOL.

10. Tpw tomobetnoete 0 oet 61N cvokevr] Chorus Befarwbeite 6,11 M KLyeAido avtidpacng dev mepiEyetl Eéva
COMOTOL.

11. Mephote tov 0pd Tov Ba avervbei (50 pl) oy kuyerida 1 tov oet (BA. gkova).

12. Mnv xp1oYLOTOLEITE TO GET PETA TNV NUEPOUN ViR ANENG TOVG.

o

o ~

7. EIAOX AEITMATOX KAI ATOOHKEYXH

To delypa eivor évag opdg mov mpoépyetat omd aipo Tov Exel cLAAEXDEL e PAePucr Ay kot Exel TePAoel amd OAEG TIG
dwdikooieg mov mpoPAEmOVTOL 0O TOVG KAVOVIGHOVG TV gpyactnpiov. O vordg opdg pmopei va dwatnpndei yo 4
nuépeg otovg 2/8°C, evd yioo peyoldtepn ypovikn mepiodo katayvEte otovg —20°C. Amopevyete T ypromn avto-
ATOYVYOLEV®V Yoyl Yo TN cuvtipnon Tov dsrypdtov. To deiypo propel va aroyvybet 1o modd 3 popéc. Metd amd
v amdyuén kot Tpv va 1o piEete oty KuyeAida, avakiviote to KoAd. H pikpofiakn poivven pnopei vo emnpedost
o€ HEYAAo Pobd TNV TOOTNTO TOV delyLATOS, Kot Vol OMGEL AAVOUGUEVO ATOTEAEGLATOL.

Aglypoto pe 1oyvpn apedALoT, LE IKTEPO, MITOUIKA 1] LOAVGLEVQ, OEV TPEMEL VAL P CLLOTOLOVVTOL.

To 1e0T dev pmopei va yivel Tove og avOpOTIVO TAAGLA.

8. ATAATKAYIA

1. Avoite v ovokevacio (amd v TAELPA TOL KAgloTpov e Tieom), mapTe G0 oET YpeEdlecTE Yoo TNV
avéAvon kot LUAGETE To VITOLOITO KAEIVOVTOG TNV GOKOVAN, QPO TPMTA APULPEGETE TOV AEPOL.

2. EAéyEte mPOGEKTIKA TNV KOTAGTAGY, TOL GET OKOAOLOMVTOG TIS VTOJEIEEIS TOV AVAPEPOVTOL GTO KEQ. 6
Avaivtikég Odnyieg, onueia 1 ko 8.

3. Pi€te otv xoyedida 1 kabevog oet, 50 Ul pn apoiopévo opd yo avéivon. Xe kébe ollaynq moptidoc,
XPNOOTOWGTE £Val GET Y10, TOV Pabpovounti.

4. TomoBetote t0. o€t ot ovokevn Chorus. Kdavete v Pabupovounon (ov givor ovaykeio) koi to 10T,

axoAovBdvTog TG 0dnyieg Tov Eyyepidiov Xpfiong g cuokevnc.
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9. EI'KYPOTHTA TOY TEXT

Xpnolpwonomote tov opd eAEyyov Yo vo e&akpifooete TV okpifelo Tov TECT, 0KOAOVOMVTAG TIG 00MYieC TOL
eYYePdiov XPNoNG TG GUGKEVTS. AV 1] GUOKELT] EMICTILAVEL 0,TL 0 0pOG EAEYYOV €xel TN €E® amd TO OPLo OVEKTIG
Swkvpdvoems, mpémet vo kévete kol maAt v Pabpovounon. To mponyodueva amoteréopata Ba SopbmBovv
QLTOLLOTOL.

AV 10 omoTéLECHO TOV 0poy eAEyyoL eEakoAovBel va BpiokeTal EKTOG TOV OMOJEKTMV OplmV, EMKOWMVNOTE LE TO
Tufne Emompovikng Yrootpiéng.

TnA.: 0039 0577 319554
Do 0039 0577 366605
email:  scientificsupport@diesse.it

10. EPMHNEIA TON ATIOTEAEEMATON

H ovokevry Chorus mapéyet 1o amotédecpa oe INDEX (Adyog g tiung tov D.O. tov vad avéivon deiypotog mpog
avtiv tov Cut-off) kot mov pumopei va ypnoporomBel wg TocoTikn péTpnon, kabmg eivar avaloyog Tpog TV ToGoOTN T
TV 10IKOV IgA.

To detlypa opov pmopel va amoderydet:

Oetikd: 6t o Index givor > 1.2.
Apvntikd: 6tav o Index givar < 0.8.
Apoeipolro: yuo OAeg Tig Tyég peta&o 0.8 kot 1.2,

Y epint@on apeiforov amotelécotog enavardpate to 1€0T. Av T0 amotéiecua mapapeivel apgifolo, emavardparte
v apoinyio petd omd 1-2 efdopddes.

11. HNEPIOPIXMOI XTHN AIAAIKAYIA

Opoi mov éyovv cvAieyfel Katd to TPOWO 0EL OTASI0 TNG AOIHOENG VIApPYEL TOAVOTNTA VO SDOGOLV APVITIKA
amoteAéopata pe oty v péBodo.

Opot oyvpd AMmoikoi, apoivtikoi 1 adpavorotuévol LEcm BeppotnTog, Uropel vo SMGOVV YeLdT OTOTELECLLOTO
KOl ®G €K TOOTOL OV TPEMEL VO YPTGLLOTOLODVTAL.

Onwg oe Olo. T0 OPOAOYIKG TEOT, TO amotéhecua mpémel vo, cvvektiunOel pall pe GAAo dedopéva, KAMVIKG Kot
SyVOOTIKA.

12. ANAAYTIKH EIAIKOTHTA

H avolvtikh eidwdtnto tov kit H. Pylori IgA €xet extiun0ei pe éva 160t avaotoAnc. Xto detypata opod tov aodevov
npootédnrav Campylobacter coli, Campylobacter fetus, Campylobacter jejuni ka1 E. coli. Aev mapotnpnOnkov
Spopég LeTad TV JEYHATOV avaQOpAs Kol eKeivov Tov Teplelyav To Topamdve oviydvo. Q¢ €K ToLTOV
GLUTEPOIVETOL O,TL TO TAPOV TEGT gival £151KO Yo Ta avTiodpato IgA katd tov EdkoBaktnpidiov Tov muiwmpod.

13. EYAIXOHXIA KAT ATANOQYTIKH EIAIKOTHTA

Mivakag 1.
ANAO®OPA
+ -
+ 19 1
DIESSE - 2 41

EvaisOnoio 90% (CI 95% : 71-97)
Ewdwotnta 98% (Cl 95%: 88-100)

14. AKPIBEIA

Hivoxog 2 Akpifeio Katd TNV avdiven

on (i‘;f;‘;gm mag); Tomki Anéxhion CV%
Maptida 023 9 3.2 0.24 8
Moptida 024 9 2.9 0.22 8
Moptida 025 9 3.1 0.40 13
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M. T. ]
I | v
Moptida 023 | Haptida 024 | Meptide 025 M

PYA1 0.4 0.3 0.3 0.3 0.06 20
PYA2 1.2 1.2 1.2 1.2 0.00 -
PYA3 2.7 2.8 2.8 2.8 0.06 2
15. BIBAIOI'PA®IA
1. Marshall B.J. and Warren J.R.: Unidentified curved bacilli in the stomach of patients with gastritis and peptic
ulceration. Lancet i, 1311 (1984).
2. Jones D.M., Lessels A.M., Eldridge J.: Campylobacter-like organisms on the gastric mucosa: culture,
histological and serological studies. J. Clin. Pathol. 37: 1002 (1984).
3. Blaser M.J.: H. pylori and the pathogenesis of gastroduodenal inflammation. J. Inf. Dis. 161: 626 (1990).
4. Valle J., Sepp,,l,, K., Sipponen P., Kasunen T.U.: Disappearance of gastritis after eradication of H. pylori: a

morphometric study. Scand. J. Gastroenterology 26: 1057 (1991).

5.G.B. Wisdom: Enzyme-Immunoassay. Clin. Chem. 22: 1243 (1976).
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INSTRUCCIONES DE USO

CHORUS
HELICOBACTER PYLORI IgA

81062 (Espafiol)

1. INDICACIONES
DETERMINACION CUALITATIVA DE ANTICUERPOS IgA ANTI HELICOBACTER PYLORI EN SUERO
HUMANO CON DISPOSITIVO DESECHABLE APLICADO A LOS EQUIPOS CHORUS

2. RESUMEN Y EXPLICACION DEL TEST

En 1983, Warren y Marshall identificaron, en pacientes afectados por gastritis, un nuevo patoégeno bacterial gram-
negativo llamado Helicobacter pylori. Se hicieron varios estudios para evidenciar la relacion entre la infeccién bacterial
y patologias gastricas croénicas. Se demostré que el patdgeno se asociaba a la Ulcera péptica, a la gastritis crénica de
tipo B, y a la duodenitis y ademas se observé que, en pacientes afectados por gastritis, la eliminacion de la bacteria
conducia a la curacion de la lesidn anatémica.

Los procedimientos de diagnostico dirigidos a la deteccién del organismo preveen normalmente métodos invasivos
(gastroscopicos) para la recoleccién de una muestra bidptica.

Se observa de todas formas en el paciente infectado, una respuesta inmune especifica. El test serolégico representa por
€s0 un método alternativo valido con respecto a la técnica invasiva bidptica. Los niveles de las 1gG aumentan durante el
curso de la infeccidon y se mantienen constantes en el tiempo hasta que la infeccion no sea eliminada. La eficacia de la
terapia antimicrobiana puede por eso ser monitorizada a través de las modificaciones en los niveles de los anticuerpos
especificos.

La determinacién de las IgA es complementaria a la de las IgG. Ya que en algunos casos la concentracion de las IgA en
los pacientes tractados disminuye mas rapidamente con respeto a las 1gG, puede ayudar en el seguimiento de los
pacientes. Por motivos desconocidos, alrededor del 2% de sueros son positivos sélo en IgA.

3. PRINCIP10O DEL METODO

El test se basa en la técnica ELISA (Enzyme linked Immunosorbent Assay).

El antigeno estd unido a la fase solida. Después de la incubacion con suero humano diluido las inmunoglobulinas
especificas se unen al antigeno.

Después de varios lavados para eliminar las proteinas que no han reaccionado, tiene lugar la incubacion con el
conjugado, compuesto de anticuerpos monoclonales humanos IgA marcados con peroxidasa.

El conjugado que no se ha unido es eliminado por lavados y se afiade el substrato peroxidasa.

La densidad del color que se desarrolla es proporcional a la concentracién de anticuerpos especificos presentes en la
muestra de suero.

Los dispositivos desechables contienen todos los reactivos para ejecutar el test cuando aplicados a los equipos Chorus.

4. COMPONENTES DEL KIT Y PREPARACION DEL REACTIVO
Reactivos suficientes para 36 determinaciones

DISPOSITIVOS 6 envases con 6 dispositivos cada uno
Uso: equilibrar un envase a temperatura ambiente, abrir el envase, retirar los dispositivos necesarios;

colocar los dispositivos no utilizados en la bolsa de pléstico con el gel de silice, extraer el aire y Cerrar fuertemente.
Conservar a 2/8°C.

OG0B Ik

Descripcion:
Posicidn 8: espacio libre para etiquetas con cédigos de barra
Posicién 7: libre
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Posicién 6: POCILLO DE MICROPLACA SENSIBILIZADO con antigeno Helicobacter Pylori.

Posicion 5: POCILLO DE MICROPLACA no sensibilizado.

Posicién 4: SUSTRATO TMB
Contenido: Tetrametilbenzidina 0.26 mg/mL y per6xido de hidrégeno 0.01% estabilizados en tampdn citrato
0.05 mol/L (pH 3.8)

Posicién 3: DILUYENTE PARA MUESTRAS
Contenido: Solucion de proteinas conteniendo fenol al 0.05% y Bronidox 0.02% y un marcador para revelar la
presencia de suero.

Posicién 2: CONJUGADO
Contenido: anticuerpos monoclonales anti-lIgA humanos marcados con peroxidasa, en una solucion fosfato
tamponada con fenol al 0.05% y Bronidox al 0.02%.

Posicion 1: POCILLO LIBRE donde el usuario dispensa el suero sin diluir.

CALIBRATOR| CALIBRADOR 1x0.175mL
Contenido: Suero humano diluido a titulacién conocida de anticuerpos, con Proclin. y Gentamicin, liquido, listo para
Su uso.

CONTROL H CONTROL POSITIVO 1x0.425mL
Contenido: Suero humano diluido a titulacién conocida de anticuerpos, con Proclin. y Gentamicin, liquido, listo para
Su USo.

MATERIALES REQUERIDOS NO SUMINISTRADOS

e WASHING BUFFER [REF 83606

e CLEANING SOLUTION 2000 [REF 83609

e SANITIZING SOLUTION 83604 — 83608

CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT 83607
Agua Destilada u desionizada

Material de laboratorio: cubetas, tubos de ensayo, etc.
Micropipetas de precision para extraer volumenes de 50-200 pl
Guantes de un solo uso

Solucion de hipoclorito del sodio (5%)

. Envases para la recogida de materiales potencialmente infecciosos

5. CONSERVACION Y ESTABILIDAD DE LOS REACTIVOS

Los reactivos deben ser conservados a 2/8°C. En caso de una errénea temperatura de conservacion, la
calibracién debe ser repetida y la validez del resultado debe ser verificada mediante suero de control (ver
capitulo 9 validacién del test)

La fecha de caducidad esta impresa en cada uno de los componentes y en la etiqueta exterior de la caja.

Los reactivos tienen una estabilidad limitada después de la abertura y/o de la preparacion:

DISPOSITIVOS 8 SEMANAS 2/8°C
CALIBRADOR 8 SEMANAS 2/8°C
CONTROL POSITIVO 8 SEMANAS 2/8°C
6. PRECAUCIONES DE USO

SOLAMENTE PARA USO EN DIAGNOSTICO IN VITRO.

Cuidado:

Este kit contiene materiales de origen humano que han sido probados y dieron resultados negativos en las
pruebas aprobadas por la FDA para la presencia de HbsAg y de los anticuerpos anti-VIH-1, anti-VIH-2 y anti-
HCV. Dado que ninguna prueba diagnoéstica puede ofrecer una completa garantia sobre la ausencia de agentes
infecciosos, cualquier material de origen humano debe ser considerado potencialmente infecto. Todos los
materiales de origen humano tienen que manejarse segun las practicas cominmente adoptadas en la préactica
diaria de laboratorio.

Desecho de los residuos: las muestras de suero, los calibradores y las tiras se deben desechar como residuos
potencialmente infecciosos, segun disposiciones normativas vigentes.

Informaciones de Salud y Seguridad:
1. No pipetear por via oral. Usar los guantes desechables y la proteccidn para los ojos al manipular las muestras.
Lavar las manos a fondo después de colocar los dispositivos en el equipo CHORUS.
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2. Los reactivos siguientes contienen baja concentracion de sustancias dafiinas o irritantes:
a) El conjugado contiene fenol
b) El sustrato es acido
Si cualquier reactivo entrara en contacto con la piel u ojos, lavar con agua abundante.

3. Los acidos neutralizados y otros residuos liquidos se deben desinfectar afiadiendo hipoclorito de sodio en un
volumen suficiente para obtener una concentracién final por lo menos del 1,0%. Se requiere una exposicion al
hipoclorito de sodio al 1% durante 30 minutos para garantizar una desinfeccion eficaz.

4. El vertido de materiales potencialmente infecciosos se debe eliminar inmediatamente con papel absorbente y el
area contaminada debe ser limpiada, por ejemplo con hipoclorito de sodio al 1,0%, antes de continuar con el
trabajo. El hipoclorito de sodio no se debe utilizar en vertidos que contengan acido antes de que la zona sea
limpiada. Todos los materiales utilizados para limpiar vertidos, incluidos los guantes, se deben desechar como
residuos potencialmente infecciosos. No autoclavar materiales que contengan hipoclorito de sodio.

Precauciones analiticas
Poner todos los dispositivos a temperatura ambiente (18-30°C) antes de su uso; utilizar en 60 minutos.

1. Desechar los dispositivos con sustrato (pocillo 4) de color azul.

2. Afadiendo la muestra al pocillo, comprobar que esté bien distribuida en el hondo.

3. Comprobar la presencia de los reactivos en el dispositivo y que éste no esté dafiado. No utilizar dispositivos en
los que falte algin reactivo.

4. Los dispositivos se deben utilizar junto con el equipo Chorus, siguiendo rigurosamente las Instrucciones de
Uso y el Manual del Usuario Chorus.

5. Comprobar que las opciones del equipo Chorus sean correctas (ver Manual del Usuario Chorus).

6. No modificar el cddigo de barras del dispositivo a fin de garantizar la lectura correcta.

7. Los cddigos de barras dafiados se pueden colocar en el equipo manualmente.

8. No exponer los dispositivos a luz intensa ni a humos de hipoclorito durante su conservacion y/o uso.

9. El uso de muestras altamente hemolizadas, o que presenten contaminacion microbiana puede ser fuente de
error.

10. Antes de colocar el dispositivo en el equipo Chorus comprobar que el pocillo de reaccién no contenga cuerpos
extrafios.

11. Pipetear el suero (50 pl) en el pocillo 1 del dispositivo (ver dibujo).
12. No utilizar el suero después de la fecha de caducidad.

7. TIPO DE MUESTRA Y CONSERVACION

La muestra consta de suero extraido de la vena de forma comun y debe manipularse siguiendo las precauciones
dictadas por la buena practica de laboratorio. El suero fresco se puede conservar a 2/8°C durante 4 dias; para
conservaciones mas largas congelar a —20°C. La muestra se puede descongelar hasta un maximo de 3 veces y no deben
ser almacenadas en congeladores autodescongelantes. Después de descongelar, agitar con cuidado antes de su uso. La
calidad de la muestra puede verse seriamente afectada por la contaminacion micrébiana que conduce a resultados
erroneos. No utilizar muestras muy lipémicas, ictéricas, hemolizadas o contaminadas.

El test no se puede aplicar a plasma humano.

8. PROCEDIMIENTO

1. Abrir el envase (por el lado del cierre a presién), retirar los dispositivos necesarios para ejecutar las pruebas y
conservar los otros en el envase, extraer el aire y cerrar presionando el cierre.

2. Comprobar visualmente el estado del dispositivo segun las indicaciones del capitulo 6 Precauciones Analiticas
puntos 1y 8.

3. Dispensar 50 I de suero no diluido en el pocillo n°1 de cada dispositivo, por cada cambio de lote utilizar un
dispositivo para el calibrador.

4. Colocar los dispositivos en el equipo Chorus. Ejecutar la calibracion (si fuera necesario) y el test segln
indicaciones del Manual del Usuario Chorus.

9. VALIDACION DEL TEST

Utilizar el suero de control para verificar la validez del resultado obtenido, procesandolo segln indicaciones del manual
del usuario del equipo. Si el equipo comunica que el suero de control tiene un valor afuera de los limites de
aceptabilidad, es necesario ejecutar nueva calibracidn. Los resultados antecedentes seran corregidos automaticamente.
Si el resultado del suero de control continlia estando fuera del rango de aceptabilidad, contactar con Scientific Support.

Tel: 0039 0577 319554
Fax: 0039 0577 366605
email:  scientificsupport@diesse.it
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10. INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

El equipo Chorus provee el resultado en INDEX (relacion entre el valor de la D.O. de la muestra y lo del Cut-off) que
puede ser empleado como medida cuantitativa por siendo proporcional a la cantidad de IgA especificas.

La muestra se considera:

Positivo: si el Index es > 1.2.
Negativo: si el Index es < 0.8.
Dudoso: para todos los valores entre 0.8y 1.2.

En caso de resultado dudoso, se aconseja repetir la prueba.
Si el resultado contintia siendo dudoso, tomar una nueva muestra de sangre después de 1/2semanas.

11. LIMITACIONES

Sueros recogidos durante la fase aguda precoz de la infeccion podrian resultar negativos con esta técnica.

Su eros fuertemente lipémicos, hemolizados o inactivados con calor, pueden dar lugar a resultados falsos y no deberian
ser utilizados.

Como para todos los tests serolégicos, el resultado debe ser de todas formas evaluado junto con otros datos clinicos y
de diagnostico.

12. ESPECIFICIDAD ANALITICA

La especificidad analitica del kit H. Pylori IgA ha sido evaluada con un test de inibicidn. A las muestras de suero se
afiadieron Campylobacter coli, Campylobacter fetus, Campylobacter jejuni e E. coli. No se observaron diferencias entre
las muestras de referencia y aquellas que contenian los antigenos descritos anterioremente. Por lo tanto se concluye que
el test examinado es especifico para los anticuerpos IgA anti-Helicobacter pylori.

13. SENSIBILIDAD Y ESPECIFICIDAD DIAGNOSTICAS

Tabla 1
REFERENCIA
+ -
+ 19 1
DIESSE - 2 41

Sensibilidad 90% (CI 95%: 71-97)
Especificidad 98%(CI 95%: 88-100)

14. REPRODUCIBILIDAD
Tabla 2 Precision intra-ensayo

Numero de réplicas Media Index Desv. Estandar CV%
Lot no. 023 9 3.2 0.24 8
Lot no. 024 9 29 0.22 8
Lot no. 025 9 3.1 0.40 13
Tabla 3 Reproducibilidad entre ensayos y entre lotes
Media Index
Muestra Media D,e V. CV%
Lot 023 Lot 024 Lot 025 Estandar
PYA1 0.4 0.3 0.3 0.3 0.06 20
PYA 2 1.2 1.2 1.2 1.2 0.00 -
PYA3 2.7 2.8 2.8 2.8 0.06 2
15. BIBLIOGRAFIA
1. Marshall B.J. and Warren J.R.: Unidentified curved bacilli in the stomach of patients with gastritis and peptic
ulceration. Lancet i, 1311 (1984).
2. Jones D.M., Lessels A.M., Eldridge J.: Campylobacter-like organisms on the gastric mucosa: culture,
histological and serological studies. J. Clin. Pathol. 37: 1002 (1984).
3. Blaser M.J.: H. pylori and the pathogenesis of gastroduodenal inflammation. J. Inf. Dis. 161: 626 (1990).
4. Valle J., Sepp..l,, K., Sipponen P., Kasunen T.U.: Disappearance of gastritis after eradication of H. pylori: a
morphometric study. Scand. J. Gastroenterology 26: 1057 (1991).
5. G.B. Wisdom: Enzyme-Immunoassay. Clin. Chem. 22: 1243 (1976).
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NOTICE D’UTILISATION

CHORUS
HELICOBACTER PYLORI IgA

81062 (Francais)

1. UTILISATION

DETERMINATION QUALITATIVE DES ANTICORPS IgA ANTI-HELICOBACTER PYLORI DANS LE
SERUM HUMAIN EN UTILISANT UN DISPOSITIF MONO USAGE APPLIQUE AUX INSTRUMENTS
CHORUS

2. INTRODUCTION

En 1983, Warren et Marshall découvrirent un nouvel agent pathogéne bactérien gram-négatif, appelé Helicobacter
pylori, chez les patients atteints de gastrite. Ensuite, plusieurs études ont été effectuées dans le but d’éclairer le rapport
entre ’infection bactérienne et les pathologies gastriques chroniques. On a démontré que cet agent pathogéne est
associé dans ’ulcére peptique de type B, la gastrite chronique, la dyspepsie non ulcéreuse et la duodénite. On a montré
que la rechute, chez les patients atteints de gastrite, est associée a ’infection par [’H. pylori, alors que 1’élimination de
la bactérie réduit I’incidence de la rechute.

Les procédés diagnostiques utilisés pour la détermination de 1’agent pathogene prévoient généralement des techniques
invasives (gastroscopie) pour le prélévement d’une biopsie.

Il est possible d’observer, chez le patient atteint, une réponse immunologique spécifique, et le test sérologique
représente donc une méthode alternative valide par rapport aux techniques invasives habituelles. Les niveaux des 1gG
augmentent en cours d‘infection et ils diminuent graduellement dans le temps par la suite. L’efficacité de la thérapie
antibactérienne peut étre controlée a travers 1’évolution du niveau des anticorps spécifiques. La détermination des IgA
est complémentaire a celle des 1gG. Puisque la concentration des IgA diminue quelquefois plus rapidement que celle
des IgG dans les sujets traités, 1’observation de ce paramétre peut étre utile. Pour une raison inconnue, 2% des sérums
sont positifs seulement aux IgA.

3. PRINCIPE

Le test est basé sur le principe ELISA (Enzyme linked Immunosorbent Assay). L antigéne est li¢ a la phase solide. A
travers I’incubation avec le sérum humain dilué, les immunoglobulines spécifiques se lient a I’antigéne. Apres des
lavages pour éliminer les protéines qui ne se sont pas liés, on effectue 1’incubation avec le conjugué constitué
d’anticorps monoclonaux anti-IgA humaines marqués a la peroxydase.

On élimine le conjugué qui ne s’est pas lié et on ajoute le substrat. La couleur qui se produit est proportionnelle a la
concentration en anticorps spécifiques dans le sérum en examen.

Les dispositifs a jeter contiennent tous les réactifs pour effectuer le test appliqué aux instruments Chorus.

4, CONTENU DU COFFRET ET PREPARATION DES REACTIFS
Un kit permet de réaliser 36 déterminations.

DISPOSITIFS 6 confections contenant 6 dispositifs chacune.
Usage: Equilibrer un sachet a température ambiante, découper le sachet, sortir les dispositifs nécessaires,

et placer les autres non utilisées dans le sachet en plastique avec le gel de silice; chasser I’air et fermer le sachet par
pression sur la fermeture. Conserver a 2-8°C.

(19000Q a0

Description:
Position 8: Place disponible pour 1’étiquette avec le code a barres

Position 7: vide
Position 6: PUITS DE LA MICROPLAQUE sensibilisé avec 1’antigéne Helicobacter pylori.
Position 5: PUITS DE LA MICROPLAQUE non sensibilisé
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Position 4: SUBSTRAT TMB
Contenu: Tétraméthylbenzidine (a 0.26 mg/mL) et du peroxyde d’hydrogene (H20; & 0.01%) stabilisé dans un
tampon citrate (a 0.05 mol/l). pH = 3.8

Position 3: DILUENT DES ECHANTILLONS
Contenu: Solution protéique additionnée de 0.05% de phénol et 0.02% de bronidox et une indicateur pour
révéler la présence du sérum.

Position 2: CONJUGUE
Contenu: anticorps monoclonaux anti-lgA humaines marqués a la peroxydase, dans une solution tampon
phosphate contenant du phénol (0.05%) et du Bronidox (0.02%).

Position 1: PUITS VIDE dans lequel 1’utilisateur doit distribuer le sérum non dilué.

CALIBRATOR|CALIBRATEUR 1x0.175mL

Contenu: Sérum humain dilué, a une concentration connue d’anticorps, contenant Proclin et Gentamycin, liquid prét a
Pusage.

CONTROL + CONTROLE POSITIF  1x0.425 mL
Contenu: Sérum humain dilué, a une concentration connue d’anticorps, contenant Proclin et Gentamycin, liquid prét a
I’usage.

MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI

e WASHING BUFFER 83606

e CLEANING SOLUTION 2000 [REF| 83609

e SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608
CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT 83607
Eau distillée ou désionisée
Verrerie normale de laboratoire (éprouvette, pipette, etc...)
Micropipette capable de prélever 50-200 pl de solution
Gants mono-usage
Solution d’hypochlorure de sodium (5%)
Récipients pour les matériaux potentiellement infectieux

5. CONSERVATION ET STABILITE DES REACTIFES

Conserver les réactifs a +2-8°C. En cas d’une température de conservation incorrecte, il faut répéter la
calibration et controler le résultat a travers ’utilisation du sérum de contrdle (voir section 9, Validation du test).
La date de péremption est imprimée sur chaque flacon et sur I’étiquette-coffret.

Les réactifs ont une stabilité limitée aprés ouverture et/ou préparation:

DISPOSITIFS 8 semaines a 2/8°C
CALIBRATEUR 8semaines a 2/8°C
CONTROLE POSITIF 8 semaines a 2/8°C
6. PRECAUTIONS D°’UTILISATION

POUR DIAGNOSTIC IN VITRO.

ATTENTION:

Ce coffret contient des matériaux d’origine humaine. Les réactifs contenant du matériel d’origine humaine ont
été controlés et trouvés négatifs pour les anticorps anti-VIH-1/VIH-2, anti-VHC et pour I’antigéne HBsAg (selon
la méthode FDA). Cependant, puisqu’il n’existe pas de méthode diagnostique capable de garantir ’absence des
agents infectieux, ils doivent étre considérés comme potentiellement infectieux et par conséquent manipulés avec
précaution.

Elimination des résidus: les échantillos de serum, les etalons et les bandelettes usages doivent étre traités come
des déchets infectés, et donc éliminés conformément aux dispositions de loi en vigueur.

PRECAUTIONS DE SECURITE
1. Ne pas pipeter avec la bouche. Utiliser des gants a usage unique et des lunettes de protection lors de la
manipulation des échantillons. Se laver soigneusement les mains aprés avoir distribué les dispositifs dans le
Chorus.
2. Les réactifs suivants contiennent de faibles concentrations en substances nocives ou irritantes :
a) Le conjugué contient du phénol
b) Le substrat est acide.
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3. Les acides neutralisés et les déchets liquides doivent étre décontaminés avec un volume suffisant de solution
d’hypochlorure de sodium pour que la concentration finale soit de 1% minimum. Un contact de 30 minutes
avec cette solution est nécessaire pour garantir une décontamination efficace.

4. En cas de versement accidentel de matériaux potentiellement infectieux, essuyer immédiatement avec du
papier absorbant et nettoyer le plan de travail avec, par exemple, de ’hypochlorure de sodium (1%), avant de
continuer le test. En présence d’un acide, veiller a bien essuyer le plan de travail avant d’utiliser de
I’hypochlorure de sodium. Tout matériel (notamment les gants) souillé par d’éventuelles éclaboussures doit
étre considéré comme potentiellement infectieux et éliminé selon la réglementation en vigueur. Ne pas mettre
en autoclave de matériaux contenant I’hypochlorure de sodium.

PRECAUTIONS ANALYTIQUES
Laisser les réactifs revenir a température ambiante (+18-30°C) et utiliser entre 60 minutes.

1. Eliminer les dispositifs avec le substrat (puits 4) coloré de bleu.
2. En ajoutant I’échantillon dans le puits, il faut contrdler qu’il est bien distribué sur le fond.
3. Controdler la présence des réactifs dans le dispositif et I’intégrité du dispositif méme; il ne faut pas utiliser des
dispositifs qui présentent au contrdle visuel I’absence de quelque réactif.
4. Les dispositifs doivent étre utilisés avec I’instrument Chorus, en suivant attentivement les instructions pour
I’usage et le Manuel de I’instrument.
5. Controéler I’assiette de I’instrument Chorus (voir le Manuel d’utilisation Chorus).
6. Ne pas modifier le code a barres sur la poignée du dispositif a la fin de permettre la correcte lecture par
I’instrument.
7. Les codes a barres défectueux peuvent étre insérés manuellement dans 1’instrument.
8. Ne pas exposer les dispositifs a une forte illumination ni aux vapeurs d’hypochlorure pendant la conservation
et I’'usage.
9. Les échantillons fortement hémolysés, ou les échantillons présentant une contamination microbienne peuvent
causer des résultats erronés.
10. Avant d’insérer le dispositif dans 1’instrument Chorus, contrdler que le puits de réaction ne contient pas de
corps étrangers.
11. Dispenser le sérum en examen (50 ul) dans le puits no. 1 du dispositif (voir la figure).
12. Ne pas utiliser le dispositif aprés la date de péremption.
7. TYPE D’ ECHANTILLON ET CONSERVATION
L’échantillon est constitué par sérum obtenu du sang prélevé normalement et manipulé selon les procédés standard de
laboratoire. Le sérum frais peut étre stocké a +2/+8°C pendant 4 jours; pour un stockage plus long, congeler les sérums
a— 20°C. Eviter l'utilisation de I'espace de congélateur a dégivrage automatique pour le stockage des échantillons. 1l ne
faut pas les décongeler et recongeler plus de 3 fois. Les sérums décongelés doivent étre bien agités avant utilisation.
Les échantillons qui présentent une contamination microbienne peuvent fausser les résultats. Ceux qui sont fortement
lipémiques, ictériques ou contaminés ne doivent pas étre utilisés.
Ne pas utiliser d’échantillon de plasma humain.

8. MODE OPERATOIRE

1. Découper le sachet du c6té contenant la fermeture a pression, sortir le numéro de dispositifs nécessaires et
conserver les autres dans le sachet aprés avoir chassé ’air.

2. Controler visuellement 1’état du dispositif selon les indications reportées au paragraphe 6 : Précautions
analytiques no. 1 et 8.

3. Dispenser 50 pl de sérum non dilué dans le puits no. 1 de chaque dispositif; il faut utiliser un dispositif pour le
calibrateur a chaque change du lot.

4, Introduire les dispositifs dans I’instrument Chorus. Effectuer la calibration (si nécessaire) et le test selon le

procédé reporté dans le Manuel de I’instrument.

9. VALIDATION DU TEST

Utiliser le sérum de contrdle pour vérifier I’exactitude du résultat obtenu (on 1’utilise comme décrit dans le Manuel du
Chorus). Si I’instrument signale que le sérum de contrdle présente une valeur au dehors du range d’acceptabilité, il faut
répéter la calibration. Les résultats précédents viennent corrigés automatiquement.

Si le résultat du sérum de contréle n’est toujours pas compris dans la plage d'acceptabilité, contacter le Scientific
Support.

Tel: 0039 0577 319554

Fax: 0039 0577 366605

email:  scientificsupport@diesse.it

10. INTERPRETATION DES RESULTATS
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L’instrument Chorus reporte un résultat comme INDEX (rapport entre la valeur de la D.O. de I’échantillon en examen
et celle de la valeur seuil (Cut-Off); I’index peut étre utilisé comme mesure quantitative, proportionnelle a la quantité
des IgA spécifiques.

L’échantillon est considéré comme:

Positif : si ’Index est > 1.2
Douteux : si I’Index est compris entre 0.8 et 1.2
Négatif : si ’Index est < 0.8

Si le résultat est douteux, répéter le test. Si le résultat est de nouveau douteux, réaliser un nouveau préléevement de
I’échantillon de sang.

11. LIMITES DE LA METHODE

Un sérum obtenu pendant la phase aigué de I’infection, quand seulement les anticorps IgM sont présents, peut étre
négatif avec cette méthode. Les sérums avec un fort contenu lipémique , hémolysés ou inactivés a la chaleur, peuvent
donner des résultats faux et ils ne doivent pas étre utilisés.

Les résultats obtenus servent seulement comme aide pour le diagnostic, et doivent étre interprétés ensemble avec des
autres observations.

12. SPECIFICITE ANALYTIQUE

La spécificité analytique de la trousse H. Pylori IgA a été évaluée dans un test d’inhibition. Nous avons ajouté aux
échantillons des patients, les antigenes suivants : Campylobacter coli, Campylobacter fetus, Campylobacter jejuni et E.
coli. On n’a observé aucune différence entre les échantillons de référence et ceux qui contenaient les antigénes.
Pourtant on peut déclarer que la méthode en examen est spécifique pour les anticorps IgA anti-Helicobacter pylori.

13. SENSIBILITE' ET SPECIFICITE' DIAGNOSTIQUES

Table 1
REFERENCE
+ -
+ 19 1
DIESSE - 2 41

Sensibilité 90% (Cl 95% : 71-97)
Spécificité 98% (CI 95%: 88-100)

14. PRECISION

Table 2 Précision dans la série

Nombre de Moyen Index sD. CV%
répliques
Lot no. 023 9 3.2 0.24 8
Lot no. 024 9 2.9 0.22 8
Lot no. 025 9 3.1 0.40 13
Table 3 Précision inter- séries et entre lots
. Moyen Index
Echantillon Moyen S.D. CV%
Lot 023 Lot 024 Lot 025
PYA1l 0.4 0.3 0.3 0.3 0.06 20
PYA 2 1.2 1.2 1.2 1.2 0.00 -
PYA3 2.7 2.8 2.8 2.8 0.06 2

15.
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INSTRUCOES PARA O USO

CHORUS
HELICOBACTER PYLORI IgA

81062 (Portugués)

1. FINALIDADE
DETECGAO QUALITATIVA DOS ANTICORPOS IgA CONTRA HELICOBACTER PYLORI EM SORO
HUMANO COM DISPOSITIVO DESCARTAVEL APLICADO AOS INSTRUMENTOS CHORUS.

2. INTRODUCAO

Em 1983, Warren e Marshall identificardo Helicobacter pylori, uma nova bactéria patogénica gram-negativa, em
pacientes doentes de gastrite, e esta descoberta os conduziu a estudos sobre o relacionamento entre infeccOes
bacterianas e doengas gastricas cronicas . Foi demonstrado que 0 agente patogénico era associado a ulcera péptica,
gastrite cronica de tipo B e duodenite. Foi demonstrado que em pacientes com gastrite, a destruicdo da bactéria
conduzia a sarar a lesdo anatdmica .

Procedimentos diagndsticos para a deteccdo do organismo geralmente envolve técnicas intrusivas (gastroscopia) para
coleta de amostras

Porem,foi observada uma resposta imunoldgica especifica em pacientes infectados. O teste sorol6gico, de qualquer
maneira, representa uma técnica Util em alternativa a aquela biética intrusiva. Niveis de IgG aumentam com a infeccéo
e permanecem constantemente altos até a infecgdo esta eliminada. A eficiéncia de terapia antimicrobica pode por isso
ser monitorada via mudangas em anticorpos especificos 1gG. A deteccdo dos niveos de anticorpos IgA é
complementar com aquela das 1gG. Sendo que, em algum paciente em tratamento, os niveos das IgA diminuem mais
rapidamente de aquilo das IgG, este parametro pode ser valioso no controle dos pacientes.

Por razdes desconhecidas, acerca 2% das amostras sdo positivas so para IgA.

3. PRINCIPIO DO METODO

O teste € baseado no principio da ELISA (Enzyme linked Immunosorbent Assay).

O antigeno é ligado a uma fase solida. A imunoglobulinas especificas estdo ligadas ao antigeno por meio de uma
incubagdo com soro humano diluido.

Apds a lavagem para eliminar as proteinas que ndo reagiram, se faz uma incuba¢do com o conjugado, formado por
anticorpos monoclonais anti-lIgA humanas, conjugados com peroxidase de rdbano (HRPO).

O conjugado néo ligado é eliminado, e adiciona-se a peroxidase substrato .

A cor que desenvolve-se é proporcional a concentragdo do anticorpo especifico presente na amostra de soro.

Os dispositivos descartaveis contem todos os reagentes para a realizagdo do teste quando é aplicado nos instrumentos
Chorus.

4, REAGENTES DO KIT E PREPARO
Os reagentes sdo suficientes para 36 determinacdes.

DISPOSITIVOS 6 confecgdes contendo 6 dispositivos cada.
Uso: equilibrar uma confeccdo em temperatura ambiente, abrir a confeccéo e remover os dispositivos

necessarios; retornar os dispositivos restantes no envelope com dessecante, esvaziar o ar e fechar o envelope
pressionando na fechadura. Armazenar a 2/8°C.

HOCOR AR Ik

Descricéo:

Posicdo 8: Espaco disponivel para rotular com cédigo de barras

Posicéo 7: vazio

Posicdo 6: CAVIDADE DE MICROPLACA sensibilizada com antigeno H. Pylori
Posicdo 5: CAVIDADE DE MICROPLACA ndo sensibilizada
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Posicdo 4: TMB SUBSTRATO
Conteldo: Tetrametilbenzidina 0.26 mg/mL e H20, 0.01% estabilizados em 0.05 mol/L tampéao citrato (pH
3.8)

Posicdo 3: DILUENTE DE AMOSTRAS
Conteldo: Solucdo protéica, contendo fenol 0.05%, Bronidox 0.02% e um indicador para revelar a presenca
de soro.

Posicéo 2: CONJUGADO
Conteuddo: anticorpos monoclonais anti-lIgA humanas marcados com peroxidase, em solugdo tampédo de fosfato
com fenol 0.05% e Bronidox 0.02%.

Posicdo 1: CAVIDADE VAZIA na qual o operador precisa dispensar o soro nédo diluido.

CALIBRATOR| CALIBRADOR 1x0.175mL
Contetdo: soro humano diluido contendo concentragfes conhecidas de anticorpos, com Proclin e Gentamicin, liquido,
pronto para ser usada

CONTROL +| CONTROLO POSITIVO 1x0.425 mL
Conteldo: soro humano diluido contendo concentracdes conhecidas de anticorpos, com Proclin e Gentamicin, liquido,
pronto para ser usada

MATERIAIS NECESSARIOS NAO FORNECIDOS
e WASHING BUFFER [REF 83606
e CLEANING SOLUTION 2000 [REF| 83609
e  SANITIZING SOLUTION 83604 — 83608
CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT 83607
Agua destilada ou desmineralizada
Vidraria de laboratdrio graduada e néo.
Micropipetas de precisdo e ponteiras descartaveis de 50-200 pul
Luvas descartaveis
Solucéo de hipoclorito de sodio (5%)
Contendedores para coleta de matérias potencialmente infecciosas

5. CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE DOS REAGENTES

Os reagentes devem ser conservados a 2/8°C. Em caso de temperatura de armazenamento errada, € necessario
refazer a calibragéo e verificar a exatidao do resultado por meio do soro de controle (ver item 9: validacéo do
teste).

A data de vencimento € impressa em cada componente e no rétulo caixa.

Os reagentes tem uma validade limitada depois da abertura e/ou preparacéo:

DISPOSITIVOS 8 semanas a 2/8°C
CONTROLO POSITIVO 8 semanas a 2/8°C
CALIBRADOR 8 semanas a 2/8°C
6. PRECAUCOES

SOMENTE PARA USO DIAGNOSTICO IN VITRO.

Atencéo:

Este kit contém materiais de origem humana que foram testados com testes aprovados pela FDA e encontrados
negativos para presenca de HBsAg, anticorpos anti-HIV-1, anti HIV-2 e anti-HCV. De qualquer modo nenhum
teste diagnostico garante a auséncia dos agentes infecciosos, todos os materiais de origem humana precisam ser
considerados potencialmente infecciosos. Todos 0s reagentes e as amostras devem ser manuseados conforme as
regras de seguranca definidas em cada laboratorio.

Eliminacdo de residuos: as amostras de soro, os calibradores e as faixas utilizadas devem ser tratados como
residuos infecciosos e portanto, eliminados em conformidade com as disposicoes legais aplicaveis.

Precaucfes de Biosseguranca
1. Néo pipetar com a boca. Usar luvas descartaveis e proteger os olhos quando manusear as amostras e durante o
teste. Lavar as méos depois de inserir o dispositivo no equipamento CHORUS.
2. Os seguintes reagentes contem baixas concentracfes de substancias perigosas ou irritantes:
a)0O conjugado contem fenol
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b)O substrato é acido
Em caso de contato desses reagentes com os olhos e pele, lavar abundantemente com agua.

. Acidos neutralizados e outros descartes liquidos precisam ser desinfetados adicionando um volume de

hipoclorito de sédio suficiente para atingir uma concentracao final de 1%. Deixando agir o hipoclorito por 30
minutos geralmente é suficiente para uma desinfeccéo valida.

. Derramamentos de materiais potencialmente infecciosos precisam ser removidos imediatamente com mata-

borrdo e a area infectada deve ser limpa, por exemplo, com hipoclorito de sédio 1%, antes de continuar o

trabalho. Caso esteja presente um acido, o hipoclorito de soédio ndo pode ser usado antes de enxugar a area.
Todos os materiais usados para limpeza, incluindo luvas, devem ser descartados como lixo potencialmente

infeccioso. Nao esterilizar na autoclave materiais contendo hipoclorito de sédio.

Precaucdes analiticas

Antes do uso, permitir que os dispositivos atinjam a temperatura ambiente (18-30°C); usar entre 60 minutos.

7

1.
2.
3.

o

© XN

10.
. N&o usar o dispositivo depois do vencimento.

Deitar fora os dispositivos com substrato (poco 4) azul.

Adicionando a amostra ao poco verifique que esta distribuido perfeitamente no fundo.

Controlar a presenca dos reagentes nas cavidades do dispositivo e a integridade do dispositivo mesmo; nao
usar dispositivos que, ao controle visual, faltam alguns reagentes.

Os dispositivos sdo para uso exclusivo no equipamento Chorus; seguir rigorosamente as Instru¢@es para Uso e
0 Manual do equipamento.

Controlar que o equipamento Chorus esteja programado corretamente (ver o Manual do Usuério Chorus).

N&o alterar o cddigo de barras na empunhadura do dispositivo, permitindo uma correta leitura pelo
equipamento.

Codigos de barras com defeitos podem ser inseridos manualmente no equipamento.

Durante o uso e a conservagéo, ndo expor os dispositivos a forte luz ou a vapores de hipoclorito.

Amostras fortemente hemolizadas, ou amostras com contaminacdo bacteriana podem gerar resultados errados.

Antes de inserir o dispositivo no equipamento Chorus, verificar que a cavidade de reacdo ndo contenha corpos
estranhos.

Pipetar a amostra a ser testada (50 ul) na cavidade 1 do dispositivo (ver figura).

TIPO E CONSERVACAO DE AMOSTRAS

A amostra é soro, obtido de sangue coletado das veias e manuseado segundo & precauc¢des do laboratério. O soro fresco
pode ser conservado a 2/8°C por 4 dias; para periodos de tempo maiores conserva-lo a —20°C. Evite a utilizagdo de
congeladores autodescongeldveis para armazenamento de amostras. A amostra pode ser descongelada no maximo 3
vezes. Depois de descongelar, misturar cuidadosamente antes do teste. A qualidade das amostras pode ser gravemente
influenciada pela contaminacéo bacteriana, que pode gerar resultados errados.

N&o usar amostras fortemente lipémicas, ictéricas, hemolizadas ou inquinadas. Amostras de plasma ndo podem ser

usadas.

8.

PROCEDIMENTO DO TESTE

1.

9.

Abrir a confeccdo (do lado da fechadura por pressao), prender o nimero de dispositivos necessarios para os
testes e retornar os dispositivos restantes no envelope com dessecante, esvaziar do ar e fechar o envelope
premendo na fechadura.

Controlar visualmente as condi¢fes do dispositivo em acordo com as indicagdes do paragrafo 6, PrecaucGes
Analiticas itens 1 e 8.

Dispensar na cavidade 1 de cada dispositivo 50 pl de amostra a ser testada, ndo diluida; por cada troca de lote,
usar um dispositivo para o calibrador..

Inserir o dispositivo no equipamento Chorus. Realizar a calibragdo (se necessario) e o teste como definido no
Manual do Uso do equipamento.

ESPECIFICACOES DE VALIDACAO

Usar o Soro de Controle para verificar a exatiddo do resultado obtido, testando como indicado no Manual de Uso do
equipamento. No caso o0 equipamento apontar o Soro de Controle fora do range de aceitacdo, precisa calibrar o
equipamento uma outra vez. Os resultados antecedentes serdo corrigidos automaticamente.

Se o resultado do soro de controlo continuar fora do intervalo de aceitagdo, contatar o Scientific Support.

Tel:
Fax:

email:

0039 0577 319554
0039 0577 366605
scientificsupport@diesse.it
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10. INTERPRETACAO DOS RESULTADOS

O equipamento Chorus fornece resultados em INDEX (relacdo entre o valor de D.O. da amostra em teste e aquilo do
Cut-Off), que pode ser usado como medida quantitativa, sendo proporcional & concentracdo das IgA especificas.

A amostra seré:

Positiva: quando o Index é >1.2
Negativa: quando o Index é <0.8
Duvidosa: para todos os valores entre 0.8e 1.2

No caso de resultado duvidoso, repetir o teste. Se o resultado continua duvidoso, coletar uma outra amostra depois de
1-2 semanas.

11. LIMITACOES DO PROCEDIMENTO

Amostras de soro coletadas durante a fase aguda da infec¢do podem resultar negativas por este procedimento.

Amostras fortemente lipemicas, hemolizadas ou inactivadas ao calor, podem fornecer resultados falsos e ndo deveriam
ser usadas.

O resultado do teste deve ser avaliado juntamente com as informacges histéricas do paciente e/ou outras avaliacfes
diagnésticas.

12, ESPECIFICIDADE ANALITICA

A especificidade do teste para H.pylori foi avaliada por meio de um teste de inibicdo. Amostras de pacientes foram
adicionadas com: Campylobacter coli, Campylobacter fetus, Campylobacter jejuni e E. coli Ndo foram observadas
diferencas entre as amostras de referencia e aquelas contendo os antigenos da lista antecedente. Portanto se pode
concluir que o teste é especifico para IgA anti-Helicobacter pylori.

13. SENSIBILIDADE E ESPECIFICIDADE DIAGNOSTICA

Tabela 1l
REFERENCIA
+ -
+ 19 1
DIESSE - 2 41

Sensibilidade 90% (Cl 95% : 71-97)
Especificidade 98% (Cl 95%: 88-100)

14. PRECISAO
Tabela 2 Precisédo no teste

Numero de Média Index D.P. CV%
repeticdes
Lot no. 023 9 3.2 0.24 8
Lot no. 024 9 2.9 0.22 8
Lot no. 025 9 3.1 0.40 13
Tabela 3 Precisao entre testes e entre lotes
Média Index L L
Amostra Média D.P. CV%
Lot 023 Lot 024 Lot 025
PYA1l 0.4 0.3 0.3 0.3 0.06 20
PYA 2 1.2 1.2 1.2 1.2 0.00 -
PYA 3 2.7 2.8 2.8 2.8 0.06 2
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EN | Date of manufacture FR | Date de fabrication
ﬁl ES | Fecha de fabricacion GR | Huepopnvia opaywyng
IT | Data di fabbricazione PT | Data de fabrico
EN | Use By FR | Utiliser jusque
g ES | Fecha de caducidad GR | Huepounvia Méng
IT | Utilizzare entro PT | Prazo de validade
EN | Do not reuse FR | Ne pas réutiliser
® ES | No reutilizar GR | Mnv kdvete emavaAnmTicy ypion
IT | Nonriutilizzare PT | Néo reutilizar
EN | caution,consult accompanying documents FR | Attention voir notice d'instructions
& ES | Atencion,ver instrucciones de uso GR | IIpoewdonoinomn, cupfovievteite ta cLVOda Eviuma
IT Attenzione, vedere le istruzioni per l'uso PT | Atencéo, consulte a documentacdo incluida
EN | Manufacturer FR | Fabricant
H ES | Fabricante GR | Katookevootng
IT | Fabbricante PT | Fabricante
EN | Contains sufficient for <n> tests FR | Contenu suffisant pour "n"tests
W ES | Contenido suficiente para <n> ensayos GR | Iepieydpevo emapréc yio, «v» eEETAGELC
IT | Contenuto sufficiente per "n" saggi PT | Contetido suficiente para “n” ensaios
EN | Temperature limitation FR | Limites de température
ES | Limite de temperatura GR | Iepropiopoi Oeppokpaciog
IT | Limiti di temperatura PT | Limites de temperatura
EN | Consult Instructions for Use FR | Consulter les instructions d'utilisation
EE' ES | Consulte las instrucciones de uso GR | Zvppovievrteite Tig 0dnyieg xprong
IT | Consultare le istruzioni per l'uso PT | Consulte as instrucdes de utilizagdo
= EN | Biological risks FR | Risques biologiques
g ES | Riesgo bioldgico GR | Buwohoywkoi kivéuvor
<AL IT | Rischio biologico PT | Risco bioldgico
EN | Catalogue number FR | Référence du catalogue
REF ES | Numero de catalogo GR | ApBudg katordyov
IT | Numero di catalogo PT | Referéncia de catilogo
EN | In Vitro Diagnostic Medical Device FR | Dispositif médical de diagnostic in vitro
IVD ES | Producto sanitario para diagnéstico in vitro GR | In Vitro Awryveotiko latpoteyvoroyikd mpoidv
IT | Dispositivo medico-diagnostico in vitro PT | Dispositivo médico para diagnostico in vitro
EN | Batch code FR | Code du lot
LOT ES | Cddigo de lote GR | ApOudg Maptidog
IT | Codice del lotto PT | Cddigo do lote
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